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A. Introduction

La prise en charge médicamenteuse est un processus complexe combinant des étapes pluridiscipli-
naires dans un établissement de santé¢ devant aboutir au bon usage du médicament en toute sécurité.
[1] Ces étapes composent ce qu’on appelle le « circuit du médicament » et chacune d’elles sont
sources d’erreurs potentielles pouvant engendrer des risques pour la santé¢ du patient. Les étapes

clefs sont : la prescription, la dispensation et I’administration.
Les établissements de santé ont pour obligation :

- la mise en application de I’arrété¢ du 6 avril 2011 demandant d’analyser, a chaque étape du
circuit du médicament, les risques pouvant conduire a un événement indésirable, a une er-
reur médicamenteuse ou a un dysfonctionnement ;

- de faire la cartographie des risques, demand¢ par le manuel d’assurance qualité ;

- d’adapter les regles du contrat de bon usage sur ’engagement de la sécurité du circuit du
médicament. Un nouveau décret a été publié le 27 septembre 2013 pour étre applicable le 01

janvier 2014. [2]

L’OMEDIT propose pour les établissements de santé un dispositif permettant une autoévaluation
des risques. L’outil Archimed, enrichi a partir de 1’outil Inter Diag Médicament publié par I’ANAP,
est utilisé. Il intégre un questionnaire pluriprofessionnel et permet d’évaluer les risques de la prise
en charge médicamenteuse les hiérarchisant en fonction de leur criticité et de leur effort a fournir
pour les diminuer ou les éliminer. [1] Ainsi on effectue la cartographie des risques de la PUI, de
chaque unité de soins au sein du Centre Hospitalier de 1’Ouest Vosgien site de Vittel et de
I’EHPAD « Le Petit Ban » rattaché a 1’hopital. Le plan d’actions en découlant sera ensuite mis en

place.

B. Circuit du médicament

1. Définition du médicament

« On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme possédant des pro-
priétés curatives ou préventives a I’égard des maladies humaines ou animales, ainsi que toute subs-
tance ou composition pouvant étre utilisée chez 1’homme ou chez 1’animal ou pouvant leur étre ad-

ministrée, en vue d’établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier leurs fonc-
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tions physiologiques en exercant une action pharmacologique, immunologique ou métabolique. »

[3]
2. Définition de la prise en charge médicamenteuse

La prise en charge médicamenteuse est un processus combinant des étapes pluridisciplinaires et

interdépendantes :

la prescription,

la dispensation (analyse par le pharmacien et préparation par le préparateur),

I’approvisionnement, la détention et le stockage (dans les unités de soins et a la PUI)

le transport,

I’information du patient,

I’administration,

la surveillance du patient. [4]
Etapes successives réalisées par des professionnels de santé :

» Prescription = acte médical
» Dispensation = acte pharmaceutique

» Administration = acte infirmier (cas particulier en EHPAD) ou médical
Chaque étape est génératrice de risques pour la santé du patient !

Ci-dessous le schéma du circuit du médicament :
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LE MACRO PROCESSUS DU CIRCUIT DU MEDICAMENT

PRESCRIPTION DISPENSATION

*Médecin *Pharmacien
«Autre prescripteur habdté «Préparateur en pharmacie

Anamnése Prescription

du patient | dexamens

et examen clinigue complémentaires
¥
Rédaction - Decssion
de lordonnance thérapeutique

SUIVI & RE EVALUATION

hedecin «Soignant ADMINISTRATION
*Pharmacien -Fatient
Sumi Suivi
biologique et ciinique des actes de soins
v
Observance Evaluation
du tratement " de la balance
medicamenteux beénéficesinisques

* RCP = résumé des caracténsiques du produit

D'aprés E. Dufay — F. Locher — E. Schmitt — janvier 2008

Figure 1 : le circuit du médicament [5]

3. Approvisionnement

Les actions entreprises dans le domaine de 1’achat-approvisionnement en produits pharmaceutiques
doivent respecter les réglementations concernées : code de santé publique, code de marchés publics,
code de sécurité sociale, code de commerce. La réception fait 1’objet d’un rapprochement entre le

bon de commande, le bon de livraison, et la livraison. [4]
4. Détention et stockage

Les médicaments sont placés dans des locaux, armoires ou autre dispositifs de rangement fermés a
clef ou disposant d’un mode de fermeture assurant la méme sécurité et des conditions de conserva-
tion garantissant I’intégrité du médicament. Les locaux de stockage, de distribution et de dispensa-
tion doivent étre conformes aux bonnes pratiques de pharmacie hospitali¢re. Pour les établissements

disposant d’une PUI :
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1. le pharmacien décide, en accord avec le cadre de santé et le médecin responsable de 1’unité
de soin, des dispositifs de rangement des médicaments dans 1’unité ;

2. le pharmacien définit des procédures pour les commandes, la réception et les conditions de
stockage des médicaments. Une dotation est établie et signée par le pharmacien et par le
meédecin chef de service ;

3. le pharmacien et le médecin responsable de 1’unité de soin déterminent la dotation des médi-
caments permettant de faire face aux besoins urgents dans 1’unité ;

4. le pharmacien ou toute personne désignée par lui contrdle les quantités, le mode de déten-
tion et le respect des régles d’étiquetage et de conservation des médicaments ;

5. les médicaments doivent étre dans leur conditionnement d’origine ou a défaut étiquetés se-
lon les dispositions suivantes :

a. stupéfiants : étiquette blanche avec large filet rouge ;
b. liste I : étiquette blanche avec large filet rouge ;

c. liste II : étiquette blanche avec large filet vert.
Ces étiquettes devront comporter :

- la dénomination de la spécialité,
- le dosage,

- la forme pharmaceutique,

- la voie d’administration,

- la date de péremption,

- le numéro de lot.
Les médicaments doivent rester identifiables jusqu’au moment de leur administration. [4]

La dotation est une liste quantitative et qualitative de médicaments. Cette liste est établie en trois
exemplaires datés et signés par le pharmacien, le médecin responsable et le cadre de santé de 1’unité

de soin. La dotation est révisée au minimum par an. [6]
5. La prescription

La prescription est un acte médical.

« Toute prescription ainsi que toute commande a usage professionnel de médicaments ou produits

destinés a la médecine humaine ou de médicaments destinés a la médecine vétérinaire, qui sont
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classés comme stupéfiants ou soumis a la réglementation des stupéfiants doit étre rédigée sur une
ordonnance répondant a des spécifications techniques fixées par arrété du ministre chargé de la san-
té, pris apres avis du directeur général de I’Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de

santé. » [7]

Sur le site de Vittel, un code d’accés au dossier informatique leur est attribué avec leur identifiant
¢lectronique. [8] Le représentant 1égal de 1’établissement de santé établit la liste des personnes habi-
litées a prescrire des médicaments. Il la communique au pharmacien assurant la gérance de la PUL
Cette liste comporte la fonction et la signature des médecins ainsi que la signature électronique
étant donné 1’informatisation de 1’établissement. Elle est mise a jour pour chaque changement. Une
durée de validité est transmise a la pharmacie pour les remplacements. La prescription s’effectue
dans le dossier médical partagé informatique « DOSMED » (logiciel agrée par le site de Vittel) par

les médecins habilités. [6]
Le prescripteur :

- établit un diagnostic clinique,

- prescrit des examens complémentaires (laboratoire ; imagerie),

- prend une décision thérapeutique,

- prescrit les médicaments selon la conformité a la réglementation, aux référentiels scienti-
fiques actuels et de manicre adaptée a 1’¢tat du patient,

- finalise sa prescription par la saisie d’'une ordonnance dans le dossier patient informatisé. [9]

La prescription est rédigée sous forme d’ordonnance (papier ou informatique) apres examen du ma-

lade hospitalisé. Elle doit comporter :

- nom, spécialité, identifiant, coordonnées téléphoniques et €lectronique, signature du pres-
cripteur et adresse de 1’établissement,

- nom, prénom, sexe, age, taille et poids du patient,

- date de rédaction de 1’ordonnance,

- dénomination du médicament prescrit avec posologie, mode d’administration,

- s’il s’agit d’une préparation, la formule détaillée,

- durée du traitement. [4]

Les prescriptions sont conservées chronologiquement par le pharmacien durant trois ans. [6]
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6. Dispensation
a. Définition de la dispensation

« Le pharmacien doit assurer dans son intégralité 1’acte de dispensation du médicament, associant a

sa délivrance :

1. L’analyse pharmaceutique de I’ordonnance médicale si elle existe ;
2. La préparation éventuelle des doses a administrer ;
3. La mise a disposition des informations et les conseils nécessaires au bon usage du médica-

ment.

Il a un devoir particulier de conseil lorsqu’il est amené a délivrer un médicament qui ne requiert pas

une prescription médicale.

Il doit, par des conseils appropriés et dans le domaine de ses compétences, participer au soutien

apporté au patient. » [10]
b. Identification du service concerné et des patients

Un planning de dispensation est définit au sein de la PUL. Il précise le jour et a quel moment de la
journée la dispensation sera faite pour chaque service. Le pharmacien utilise les ordonnances édi-
tées et le dossier informatis¢ (DOSMED). Il imprime la liste des patients présents affichée sur

DOSMED. Cette liste trie les ordonnances par numéro de chambre. On observe trois cas de figure :

- Si le patient est présent sur la liste imprimée et sur I’ordonnance papier, le patient est en
cours de séjours. Dans ce cas, si ’ordonnance présente des modifications (nouveaux traite-
ments, arréts traitements...), elle sera ré-imprimée pour plus de lisibilité et pour éviter la re-
transcription des noms de médicaments prescrits.

- Si le patient est absent de la liste et présent sur I’ordonnance papier, le patient est sorti. Dans
ce cas, le pharmacien inscrit la date de sortie sur I’ordonnance.

- Si le patient est présent de la liste et absent sur I’ordonnance papier, le patient est entré dans

le service. Dans ce cas, le pharmacien imprime I’ordonnance. [8]
c. Analyse d’ordonnance

Le pharmacien s’assure que la spécialité¢ du service dans laquelle le prescripteur exerce est con-

forme a ce que prévoit ’AMM ou ATU. [6] Pour chaque patient présent dans le service, le phar-
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macien devra analyser 1’ordonnance. Il vérifie le dosage et la posologie des médicaments. Il sur-
ligne les dates d’arrét pour alerter le préparateur. Il effectue une recherche des interactions médica-
menteuses en pouvant utiliser la base de données « Thériaque » émise par le CNHIM et avec sur-
veillance biologique (acceés aux résultats sur le site du laboratoire : notamment clairance,
MDRD,...). Un commentaire peut étre transmis au prescripteur en le saisissant sur DOSMED. [8]
Le pharmacien peut demander tous renseignements utiles a la dispensation au prescripteur. [6] Il

peut s’informer des commentaires saisis dans DOSMED par le prescripteur. [§]
d. Médicaments agréés hors liste préférentielle de prescription

Si le médicament prescrit n’est pas disponible a la PUI, il sera proposé un produit équivalent. La
liste des « Equivalences » se trouve dans la liste préférentielle de prescription en accord avec le
prescripteur et le pharmacien. Le pharmacien annote 1’ordonnance a coté du produit concerné en
précisant le nom du médicament proposé, le dosage et la posologie. [8] Il rempli la feuille de trans-
mission du service de pharmacie au service de soins indiquant les équivalences, le nom du patient,
le service concerné. Il la signe et agrafera une copie au dos de 1’ordonnance. L’original sera mis

dans le casier patient.

S’il n’y a pas de produit équivalent, il sera fourni au patient si la PUI en détient hors stock. Si le

médicament doit étre commandé, le pharmacien le note dans la feuille de transmission. [8]
e. Médicaments non agréés aux collectivités

Les médicaments sont inscrits sur la liste des spécialités pharmaceutiques a 1’usage des collectivités
et divers services publics en vu de I’appréciation de SMR qu’ils apportent indication par indication.
Les médicaments dont le SMR est insuffisant au regard des autres médicaments ou thérapies dispo-
nibles ne sont pas inscrits sur la liste. Les ministres chargés de la SS et de la santé prennent les déci-

sions a ’inscription sur la liste des spécialités agrées. [11]

Pour les médicaments non agréés aux collectivités, aucun produit équivalent ne sera proposé. Le
pharmacien annote 1’ordonnance a c6té du traitement concerné « non agréé ». Il saisit un commen-
taire dans DOSMED a I’intention du prescripteur et en informe le service via la feuille de transmis-

sion. [8]
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f. Médicaments apportés par le patient

La législation veut que I’hopital prenne en charge les médicaments. En tant normal, les médica-
ments personnels du patient sont mis hors de portée des patients dans un local fermé a clef et réser-
vé aux IDE. Si le patient souhaite prendre les médicaments apportés avec lui, le prescripteur doit
donner son accord. Pour cela, il vérifie le traitement et I’autonomie du patient pour voir s’il est apte
a prendre son traitement seul. Dans la mesure du possible, ces médicaments seront restitu€s au pa-

tient lors de sa sortie.

Pour les traitements personnels des patients qui seront utilisés au cours du séjour, les prescripteurs
doivent remplir la fiche d’accord écrit pour ’autorisation. Ils doivent également identifier les lignes
de prescription sur DOSMED. Le pharmacien vérifie la présence de la mention « pers » pour les
médicaments inscrits sur la fiche d’accord. Il la surlignera sur I’ordonnance papier afin d’alerter les
préparateurs. Si la fiche n’a pas été remise a la pharmacie ou si elle est incompléte, le pharmacien
contactera le prescripteur et saisira un commentaire dans DOSMED pour demande de mise a jour.

Dans I’attente de validation, le médicament sera géré par la PUI. [8]
g. Médicaments a prescription particuliere

Pour les médicaments a prescription particulicre, le pharmacien vérifie la présence des documents

nécessaires :

- Médicaments stupéfiants : on suit une réglementation ;

- Meédicaments de la chaine du froid ;

- Médicaments hors T2A ;

- Médicaments en ATU : demande faite a I’ANSM ;

- Me¢édicaments a prescription hospitaliere : vérification du prescripteur habileté ;

- Me¢édicaments a prescription initiale hospitaliere : vérification du prescripteur habileté ;

- Me¢édicaments a prescription réservée a certains spécialistes : vérification du prescripteur ha-
bileté ;

- Meédicaments nécessitant une surveillance particuliere pendant le traitement : vérification

des conditions de prescription selon I’AMM. [8]
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7. Préparation des doses a administrer

Les préparations sont réalisées conformément aux bonnes pratiques de préparation dans les établis-

sements disposant d’une PUI autorisée. [4]

Les médicaments sont délivrés nominativement a [’unité de soins sur prescription médicale par des
pharmaciens ou sous leur responsabilité par des préparateurs en pharmacies et des étudiants de cin-

quiéme année en pharmacie. [6]
a. Conditions générales

Le chariot du service est descendu a la PUI par un agent du service. Le chariot est fermé a clef,
propre et ne doit pas comporter des objets du service tel que sacs poubelles, container... Les médi-
caments dispensés doivent étre totalement identifiables : nom, dosage, numéro de lot et date de pé-
remption. Les médicaments non identifiables seront détruits par la filicre DASRI. Pour les médica-
ments multidoses (solutions buvables, gouttes, pommades...) et de gros volume (injectables, sa-
chets), le préparateur inscrit sur le conditionnement le nom du patient et les placent dans une caisse

a part munie d’une fermeture. [8]
b. Patients sortis

Le préparateur vide le casier du patient et trie les médicaments en jetant tous ceux qu’on ne peut
identifier. L’ordonnance est archivée dans le dossier bleu dans la pochette des patients sortis dans le

mois en cours. [8]
c. Nouveaux patients ou patients en cours de séjour

Le chariot de distribution contient tous les casiers des patients présents dans le service. Le prépara-
teur cherche le casier du patient identifi€¢ par son étiquette d’identification patient. Il crée, le cas
échéant, une étiquette provisoire (bleue ou rose selon le sexe du patient) mentionnant le nom, le
prénom et la date de naissance du patient qu’il fixe sur un casier vide en attendant que le service

remette une étiquette de service. [§]

La distribution des médicaments se fait ligne par ligne de prescription dans différentes cases : ma-
tin, midi, soir et nuit. Le préparateur note au fur et a mesure les quantités de produits sortis sur la
liste des médicaments en dispensation nominative. Une liste des produits multidoses délivrés pour

un patient donné est établie et seuls les produits demandés par le service lors de 1’appel télépho-
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nique sont distribués. Les produits a garder au frais ne sont délivrés qu’a 1’arrivée de 1’agent du ser-
vice. Ils sont placés dans un sac isotherme pour le service. Lorsque le préparateur a fini la distribu-
tion, il paraphe I’ordonnance en rouge puis compléte le fichier informatique tracant I’activité du

service (comptage des lignes de prescription). [8]
d. Validation de la préparation des doses

Le controle de la préparation des doses peut €tre effectué par un pharmacien si possible différent de
celui qui a validé la prescription, un autre préparateur, un étudiant de pharmacie désigné par le
pharmacien chef. Il reprend ’ordonnance du patient, le casier identifi¢ au nom du patient et la
feuille de transmission du service pharmacie aux services de soins. Il vide complétement le casier
en respectant la distribution horaire (matin, midi, soir, coucher). Il vérifie que 1’absence de produits
est justifiée (produits frais, multidoses, en commande...). Il signale au préparateur et fait corriger
immédiatement par celui-ci les éventuelles erreurs. Il compléte la feuille de transmission si besoin,
la valide avec la signature d’un pharmacien, en fait une photocopie qu’il agrafe au dos de
I’ordonnance et place 1’originale dans le casier du patient. Enfin, il valide la dispensation en para-

phant en vert I’ordonnance. [8]
8. Transport

Le transport de médicaments entre la PUI et les unités fonctionnelles se fait dans des conditions
d’hygiene et de sécurité¢ permettant notamment de respecter le maintien des températures pour les
produits thermosensibles, de garantir la sécurité par tout systtme de fermeture approprié et
d’assurer un transport rapide pour les besoins urgents et les produits a faible stabilité. Le respon-

sable de transport est identifié. [4]
Le transport se fait dans des chariots ou conteneurs clos fermés a clef. [6]

En effet, lorsque la dispensation nominative est terminée, le préparateur ferme le chariot a cl¢ et la
caisse complémentaire. Il avertit le service par téléphone. Il remet a I’agent du service les produits a

garder au frais. [§]
9. Administration

L’administration des médicaments est effectuée par du personnel autorisé¢ a administrer des médi-

caments. Il doit vérifier pour cela la régle des 5B :
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- Bon patient
- Bon médicament
- Bonne posologie
- Bon dosage

- Bonne voie d’administration

Toute administration de médicaments doit étre tracée au moment de sa réalisation sur le support
unique de prescription/administration. On doit renseigner la dose administrée et 1’heure
d’administration. Lorsque le médicament n’a pas été administré, 1’information est tracée sur le sup-
port de prescription ; le prescripteur et le pharmacien en sont informés. Le traitement personnel du

patient ne doit pas étre mis a la disposition du patient. [4]
a. Consignes générales

Le livret pharmaceutique renferme des consignes sur les modalités de prise des médicaments et sur
les différentes reconstitutions des solutés injectables. Les blisters ne doivent pas étre découpés afin
de garder le produit identifiable. Le chariot est acheminé jusqu’a la porte du patient sans y en péné-
trer et la préparation doit se faire si possible a la prise réelle. Les casiers doivent étre étiquetés des
que possible a 1’entrée du patient a 1’aide d’une étiquette d’identification patient imprimée du logi-

ciel informatique (pas de recopiage). [8]
b. Cas courant

L’IDE imprime la totalité des ordonnances pour 24h apres visite du médecin. Le tableau mural de la
salle de soin indique les médicaments a prendre a heures décalées par rapport & « matin, midi, soir,
nuit ». Il concerne par exemple les injectables, les stupéfiants, les hypnotiques. L’IDE valide
I’administration en entourant la posologie de chaque médicament listé sur la feuille de prescription.
Pour la prise des médicaments a des heures décalées, elle doit noter I’heure réelle d’administration
ou trace une fleche sur I’ordonnance pour indiquer le décalage de prise. L’ordonnance est ensuite

archivée dans le dossier patient. [8]
L’aide soignante aide a la prise sous responsabilité¢ de I’IDE. [9]
c¢. Modification de prescription

Si une modification de prescription survient dans la journée, la nouvelle ordonnance est éditée et le

ou les produits concernés sont surlignés, elle est agrafée devant la précédente. L’IDE peut prendre
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des produits dans I’armoire de dotation du service définie si nécessaire. La pharmacie est alertée

afin de valider et de mettre a jour les traitements et documents. [§]
d. Non prise médicamenteuse

Si le médicament n’est pas pris dans 1’heure prévue, il peut étre pris selon les consignes du livret
thérapeutique. En cas de non prise le médecin est informé et un commentaire est noté dans le dos-

sier patient. Un commentaire est adressé¢ via DOSMED au pharmacien. [§]
e. Nouveau patient

Lorsqu’un nouveau patient est admis, I’IDE prévient la PUI afin d’effectuer 1’analyse d’ordonnance
et la préparation des doses. Si la prescription n’est pas encore saisie dans le dossier informatisé

DOSMED, elle fournit la derni¢re ordonnance valide du médecin traitant. [8]
f. Patient sortant

Si un patient change de service au sein de I’établissement, I’IDE fait suivre le casier du patient dans
le nouveau service. Si la sortie du patient est prévue a une date connue, I’IDE prévient la pharmacie
pour la préparation des doses. Si le patient sort de I’établissement, I’IDE raye 1’étiquette du casier et

rend au patient son traitement personnel mis de coté a I’entrée. 8]
10. Surveillance du patient

L’aide soignante informe I’infirmiére de toute modification de 1’¢état ou du comportement du patient
et participe au maintien de I’autonomie et a I’éducation du patient. L’ infirmicre suit les effets atten-
dus et les réactions éventuelles des traitements administrés. Le prescripteur évalue 1’efficacité du

traitement et sa bonne tolérance. Il réévalue la balance bénéfice/risque. [9]
11. Information du patient

Le prescripteur ou I’infirmiére informe le patient et s’assure de son consentement le cas échéant

écrit. [9]

Toute personne a le droit d’étre informée sur son état de santé. L’information est délivrée au cours
d’un entretien individuel. La volonté d’une personne d’étre tenue dans I’ignorance d’un diagnostic

ou d’un pronostic doit étre respectée, sauf lorsque des tiers sont exposés a un risque de transmis-
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sion. Des recommandations de bonnes pratiques sur la délivrance de 1I’information sont établies par

la HAS et homologuées par arrété¢ du ministre de la santé. [3]

C.

Risques du circuit du médicament

Risques pouvant aboutir & un événement indésirable, a une erreur médicamenteuse ou un dysfonc-

tionnement a chaque étape du circuit du médicament :

But : réduire les événements jugés évitables

En particulier :

>

Médicaments a risques : « médicaments requérant une sécurisation de la prescription, de la
dispensation, de la détention, du stockage, de 1’administration et un suivi thérapeutique ap-
propri¢, fondés sur le respect des données de références afin d’éviter les erreurs pouvant
avoir des conséquences graves sur la santé du patient (exemples : anticoagulants, antiaryth-
miques, agonistes adrénergiques IV, digitaliques IV, insuline, anticancéreux, solutions
d’¢électrolytes concentrées). Il s’agit le plus souvent de médicaments a marge thérapeutique
étroite. » [4]

Patients a risques : « patients les plus a risques d’événements indésirables médicamenteux,
avec un risque accru d’intolérance ou de surdosage relevant de mécanismes notamment
pharmacocinétiques et pharmacodynamiques (insuffisance rénale, insuffisance hépatique,
enfants, nouveau-nés et personnes agées, femmes enceintes ou allaitantes) » [4]

Traitement personnel patient : « ensemble des traitements médicamenteux en cours au mo-
ment de I’admission du patient. » [4]

Transfert

L’utilisation informatisée

11 faut s’assurer de :

I’identité du patient,

la conformité de la prescription,

la conformit¢ de la dispensation (médicament, dose, forme pharmaceutique, voie
d’administration, schéma posologique, analyse pharmaceutique),

la qualité de I’approvisionnement,

la tragabilité de chaque étape.
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1. L’erreur médicamenteuse
a. Définition

« Dans le domaine de la santé, I’erreur médicamenteuse est 1’omission ou la réalisation non inten-
tionnelle d’un acte survenu au cours du processus de soins impliquant un médicament, qui peut étre
a ’origine d’un risque ou d’un éveénement indésirable pour le patient. » (ANSM) Elle peut étre dé-

finie comme :

» avérée (administration du mauvais médicament, d’une dose incorrecte, par une mauvaise
voie d’administration),
» potentielle (interceptée avant 1’administration du patient),

» latente (observation d’un danger potentiel pour le patient).

L’erreur médicamenteuse est évitable lorsqu’elle manifeste ce qui aurait di étre fait et qui ne 1’a pas
¢été au cours de la prise en charge thérapeutique médicamenteuse d’un patient. Lorsqu’elle survient,

il est indispensable de la reconnaitre et donc de la signaler. [9]
b. Analyse

L’analyse a postériori de ’erreur permettra de la caractériser et de la qualifier par sa nature, son
type, la gravité de ses conséquences clinique pour le patient, I’étape de la réalisation dans la chaine

de soins. [9]
c. Cause

L’erreur peut trouver sa source dans une mauvaise conception du médicament et de I’information
(confusion de dénomination, conditionnement inadapté, probléme d’étiquetage ou de notice
d’information) ou dans I’organisation de la prise en charge thérapeutique du patient (organisation
du circuit du médicament, facteurs humains, facteurs environnementaux, pratiques profession-

nelles). [9]
Liste non exhaustive de causes possibles :

» Prescription :
e Difficulté d’interprétation de la prescription (incomplete, illisible, inadapté)
e Multiplicité des supports de prescription

e Communication entre professionnels difficile
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» Préparation :
e Absence d’étiquetage des médicaments préparés
e Absence de protocole de préparation
» Controle :
e Absence de vérification de la concordance prescription/patient/produit en fin de pré-
paration
e Absence de lecture d’étiquetage produit
e Absence de tracabilité
e Manque de temps, stress
» Acte d’administration :
e Absence de vérification au lit du patient (identité/produit/prescription)
e Non respect des horaires de prise
» Enregistrement / surveillance :
¢ Enregistrement anticipé de 1’administration

e Absence de tragabilité des effets attendus et secondaires [9]
2. Systéme de management qualité

Les ¢établissements de santé disposent d’un systeme de management de la qualité visant a assurer la
qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse. Un responsable s’assure que le systeme
de management qualité est défini, mis en ceuvre, évalué puis amélioré. Un systeme documentaire
relatif a ’assurance qualité de la prise en charge est établi. Il comprend : un manuel qualité, des
procédures, des modes opératoires, les enregistrements, une étude de risque. Le systéeme documen-
taire est diffusé, accessible a tous, appliqué et mis a jour. En cas d’évenements indésirables,
d’erreurs médicamenteuses ou de dysfonctionnements liés a prise en charge médicamenteuse une
déclaration interne sera demandée par toute personne impliquée par la prise en charge médicamen-
teuse en vue de leur analyse et de la détermination des actions d’améliorations. Un plan de forma-
tion est défini pour assurer la qualité et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse. Une for-
mation est nécessaire pour les nouveaux arrivants ou lors de la mise en place de nouvelle procédure

et mode opératoire. [4]
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D. Outil Archimed
1. Définition

Il s’agit d’un questionnaire informatique qui permet d’aider a réaliser une autoévaluation des
risques de la prise en charge médicamenteuse au sein de 1’établissement. C’est une variante de

I’outil Inter Diag Médicament de ’ANAP. [12]

2. Objectifs :

Evaluer le circuit du médicament dans les unités de soins et la PUI (et EHPAD)
Dégager les points positifs et les points améliorés
Identifier les niveaux de risque en fonction des thémes abordés

Hiérarchiser les risques grace a la pondération de la criticité et de 1’effort a fournir

YV V. V VYV V

Construire son programme d’actions prioritaires [12]
3. Réalisation

L’outil doit étre renseigné au cours d’une réunion pluridisciplinaire d’environ deux heures par ques-
tionnaire. On réalise un questionnaire par unité de soin et un pour la PUL. Un médecin de I’unité de
soin, un cadre de santé, un(e) IDE(e), un(e) aide soignant(e), le pharmacien référent et le référent

qualité doivent étre présent.

Les professionnels de santé doivent répondre par oui ou par non a chaque critere. Ils peuvent ajouter
un commentaire pour détailler leurs réponses. L’outil informatique définit automatiquement la pré-

sence ou non de risque en fonction des réponses données.
Exemple :

» « Au cours de la méme journée, plusieurs médecins prescrivent des médicaments pour le
méme patient » => OUI : un risque !

» « Un pharmacien référent a été désigné pour votre unité de soins => NON : un risque !

Une fois le questionnaire enticrement complété, 1’outil comptabilise automatiquement le nombre de
réponses qui correspondent a un risque et présente le résultat sous forme de pourcentage de risques.
On a une visualisation immédiate des axes prioritaires pour lesquels la maitrise du risque n’est pas

efficiente sous forme de radar. Une synthese est réalisée aprés avoir terminé les questionnaires des
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unités de soins et PUIL Tous les pourcentages de risques de toutes les unités sont représentés dans
un tableau. Le radar permet de comparer le pourcentage de risque des unités de soins entre elles ou
avec la moyenne régionale. On peut analyser les données consolidées en fonction de la criticité ou

de I’effort. [12]
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Figure 2 : Analyse des données consolidées en fonction de la criticité ou de I’effort [12]

4. Evaluation

On évalue pour chaque critere selon une échelle préétablie :

» La criticité du risque

» L’effort a fournir pour éliminer ou diminuer le risque [12]
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2= Risque tolérable sous contréle.

ECHELLE DE RISQUE IMPLICATION POUR LA GESTION DU RISQUE

Aucune action n'est nécessaire

Le risque est acceptable sous condition de
contréle et de suivi ; il ne doit pas augmenter

Le risque doit étre refusé et sa réduction entreprise

ECHELLE D'EFFORT

0 = Effort nul

aucune action n'est nécessaire

contréle ou action ponctuel

2 = Effort moyen contréle ou action périodique

contréle ou action continu

Figure 3 : Echelle de risque et d'effort [1]

5. Classement des risques

Les risques sont classés en risques structurels et en risques associés au circuit du médicament.

Le Questionnaire est constitué¢ de 4 grands thémes (7 axes) :

- Risque structurel

» Organisation

» Type de prise en charge

- Politique de sécurisation du médicament

> Prévention :

Protocoles/procédures générales
Information/formation
Retour d’expérience

Risque informatique

» Pilotage :

Bon usage des médicaments

Synergies PUI/unités de soins

- Sécurisation de la prise en charge thérapeutique

» Entrée et sortie du patient

Entrée et dossier du patient

Traitement personnel du patient
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e Préparation de la sortie du patient
» Prescription et dispensation
e Prescription
e Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique
e Délivrance
» Préparation et administration
e Préparation
¢ Administration
- Sécurisation du stockage
» Approvisionnement
e Achat
e Commande
e Réception
» Stockage et gestion de stock
e Stockage

e (Qestion de stock

E. Résultats

1. Exemple d’une unité de soins : Médecine Gériatrique
a. Laréunion
La réunion pluridisciplinaire s’est déroulée le 19 mars 2013 avec :

Médecins
Cadre

IDE

AS
Pharmacien

Préparateur

YV V.V V V V V

Référent qualité

Apres une présentation de ’outil Archimed, les participants ont répondus aux questionnaires en

1h30 environ. Ils sont sortis satisfaits de cette réunion parce qu’ils ont pu voir immédiatement
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I’importance des risques présents dans leur service. Une synthése des risques leur a été distribué

afin que des actions correctrices soit définis.
b. Les résultats en pourcentages

Aprées avoir répondus a toutes les questions, 1’outil calcul le pourcentage de risques de chaque partie

et sous partie :

- Risque structurel 75%
=  Organisation 67%
= Type de prise en charge 83%

- Politique de sécurisation du médicament

e Prévention : 34%
=  Protocoles/procédures générales 56%
= Information/formation 44%
= Retour d’expérience 33%
= Risque informatique 0%

e Pilotage : 52%
= Bon usage des médicaments 38%
= Synergies PUl/unités de soins 67%

- Sécurisation de la prise en charge thérapeutique

e Entrée et sortie du patient 24%
= Entrée et dossier du patient 0%
= Traitement personnel du patient 38%
= Préparation de la sortie du patient 33%
e Prescription et dispensation 34%
= Prescription 31%
= Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique 50%
= Délivrance 20%
e Préparation et administration 23%
= Préparation 27%
=  Administration 18%
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- Sécurisation du stockage

e Approvisionnement Non  con-
cerné
= Achat
=  Commande
= Réception
e Stockage et gestion de stock 41%
=  Stockage 58%
= Gestion de stock 25%
GLOBAL 40%

De plus, un radar est représenté :

. Risque structurel W Entre 66 et 100%
1

Stockage et gestion de M Entre 33 et 66%

stock Prevention

Entre 0 et 33%

BVvotre risque

Approvisionnement Pilotage

Preparation et

administration Entrée et sortie du patient

Prescription et dispensation

Figure 4 : radar représentant le pourcentage des risques dans chaque domaine au sein du service de Médecine

c. Observation des résultats en pourcentages
On observe :

- unrisque structurel élevé,

- un risque informatique nul,
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- unrisque sur la synergie PUI/ unité de soins ¢élevé,
- unrisque a ’entrée du patient nul,

- unrisque sur la prescription faible,

- un risque sur la dispensation moyen,

- unrisque sur la préparation et I’administration faible.
Comment explique-t-on le risque structurel élevé ?
On I’explique surtout par :

- un accueil d’IDE du pool,

- un non remplacement du personnel soignant en cas d’absence non programmée,

- une charge de travail répartie lorsqu’un personnel soignant est absent,

- une diversification de prise en charge (hospitalisation de jour, hospitalisation compléte,
soins intensifs),

- une absence de bracelet d’identification.
Comment explique-t-on un risque informatique nul ?
On I’explique par :

- une procédure de sauvegarde des prescriptions médicales,

- une procédure de solutions dégradées en cas de panne informatique.
Comment explique-t-on le risque sur la synergie PUl/unité de soins ?
On I’explique par :

- une organisation du circuit en place non contractualisée entre le médecin, le cadre et le
pharmacien,
- une non évaluation des personnes en charge du transport des médicaments entre PUI et unité

de soins.
Comment explique-t-on une absence de risque de I'entrée du patient ?

On I’explique par des indications précises inscrites sur le dossier (troubles de déglutitions, allergies,

poids, fonction rénale).
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Comment explique-t-on un risque de prescription faible ?

On I’explique par des prescriptions conformes aux bonnes pratiques (datées, lisibles, signées, do-
sages, posologies, voie d’administration). Seule une utilisation du livret thérapeutique plus courante

est demandée aux médecins.
Comment explique-t-on le risque moyen de la dispensation ?
On I’explique par :

- une analyse au méme niveau pour chaque service (pas différent niveau selon 1’expertise du
prescripteur),

- une absence de validation pharmaceutique des médicaments les plus a risques en attente
d’une informatisation donnant accés aux informations nécessaires sur le patient,

- une absence d’information du pharmacien lorsque la dispensation ne se fait pas lors d’une
administration en urgence ou en réanimation,

- un bilan trimestriel des avis pharmaceutique non transmis a 1’unité de soins.
Comment explique-t-on un risque faible de la préparation et de 'administration ?
On I’explique par les bonnes pratiques de préparation et d’administration, avec :

- un dérangement de I’'IDE lorsqu’elle prépare des médicaments,

- un partage de médicaments multidoses entre plusieurs patients,

- une absence de supports validés d’aide au calcul des doses individuelles des médicaments
(gouttes buvables) les plus couramment prescrits dans 1’unité de soins,

- un enregistrement de certaines administrations réalis¢ avant ou apres les prises,

- une non inscription des dates d’ouverture sur le conditionnement des médicaments multi-

doses.
d. Evaluation des risques

Apres avoir répondus aux questionnaires, I’outil réalise aussi une analyse des risques en fonction de
la criticité du risque et de I’effort a fournir pour diminuer ou éliminer le risque hiérarchisé en fonc-
tion de la criticité puis de ’effort. Se reporter au tableau « Echelle de risque et d’effort » pour les

couleurs.
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Pratique

Criticité| Effort

Votre unité reglobalise certains médicaments délivrés nominativement par la
pharmacie

Les informations du livret thérapeutique sont directement accessibles au mo-
ment de la prescription

Les médicaments personnels non rendus a la famille ou au patient sont rapportés
a la PUI pour destruction

Les prescriptions médicamenteuses des patients sont réalisées majoritairement
dans le livret thérapeutique

L’unité de soins dispose d’un lieu de dép6t des médicaments (dont les solutés)
fermé a clef en cas d’absence du personnel soignant

Les infirmiéres peuvent étre amenées a recopier les prescriptions

Le principe de rangement dans votre unité de soins permet d’éloigner physi-
quement les médicaments a risque de confusion (dosages différents, voie
d’administration différentes, homonymie...)

L’ensemble des personnels soignants de votre unité de soins bénéficie de
séances de sensibilisation aux erreurs médicamenteuses

Plusieurs dosages du méme médicament sont parfois mélangés dans la méme
case de I’armoire de votre unité de soins

Des réunions d’analyse des erreurs médicamenteuses avérées ou évitées ont lieu
plusieurs fois par an entre notamment médecins, infirmiéres de votre unité et la
PUI

Une consigne ou une régle écrite prévoit qu’on ne peut pas déranger I’infirmiére
lorsqu’elle prépare des médicaments

Le classeur « Médicaments » comprend un document décrivant les reégles
d’élimination des médicaments non utilisés

Un document du classeur « Médicaments » décrit les régles de gestion du trai-
tement personnel du patient

Le classeur « Médicaments » comprend un document décrivant les modalités de
contrdle des zones de stockage des médicaments (péremption, relevés de tp°...)

La date d’ouverture des médicaments multidoses est toujours inscrite sur le
conditionnement

Les régles d’approvisionnement, de gestion et d’utilisation des médicaments
sont regroupées dans un classeur « Médicaments »

Il existe une infirmiére référente (non cadre) pour les relations de 1’unité de
soins avec la PUI et cette tache figure dans sa fiche de poste
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Au cours de la méme journée, plusieurs médecins prescrivent des médicaments
pour le méme patient

Les modalités de gestion des formes multidoses (flacons, stylos injectables,...)
sont décrites (conservation...) dans le classeur « Médicaments »

Les infirmiéres disposent de supports validés d’aide au calcul des doses indivi-
duelles des médicaments (gouttes buvables...) les plus couramment prescrits
dans I’unité de soins

Les modalités d’utilisation des médicaments a risque particulier (médicaments a
marge thérapeutique étroite...) sont décrites dans le classeur « Médicaments »

Votre unité de soins dispose d’une documentation a jour dans le classeur « Mé-
dicament » sur les conditions de conservation des médicaments (tp°, lumiére...)

Les risques de confusions entre deux médicaments (conditionnement, homony-
mie, étiquetage...) sont signalés par un systeme d’alerte (affichage...)

Dans votre unité de soins, le principe de rangement ne génere pas de risque de
confusion lors des changements de marchés

Dans votre unité de soins, il existe un classeur « Protocoles » regroupant les
protocoles médicamenteux

L’organisation du circuit en place repose sur une concertation formalisée, et
contractualisée, entre le médecin, le cadre et le pharmacien

Lorsque I’analyse et la validation pharmaceutique ne sont pas réalisables en
temps réel (urgences, réanimation...) les pharmaciens sont informés des proto-
coles de prescription et d’administration en vigueur

L’étiquetage des zones de stockage des médicaments de 1’unité de soins est
lisible et conforme a la 1égislation

Le contréle de la température du réfrigérateur est effectué une fois par jour et
tracé

Votre unité de soins accueille au moins un jour ou une nuit par mois une ou des
infirmiére(s) du pool

Les patients sont identifiés par un bracelet

Un protocole a jour dans le classeur « Médicaments » rappelle les médicaments
a ne pas mélanger

Les infirmiéres sont informées des nouveaux médicaments introduits au livret
thérapeutique et des modifications de spécialités par une méme DCI

Les personnes qualifiées pour le transport des médicaments entre la PUI et votre
unité de soins sont formées a la spécificité de ces produits et évaluées

Le médecin responsable de 1’'unité de soins est informé au moins 2 fois par an
sur la consommation médicamenteuse de 1’unité de soins
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Les médicaments personnels ne sont rendus a la famille ou au patient lors de sa
sortie que si la prescription de sortie mentionne ces mémes médicaments

Votre unité de soins administre des médicaments a risque particulier (chimio-
thérapies anticancéreuses, AVK...)

Votre unité de soins prend en charge des patients a risques ou sensibles (pédia-
trie, réanimation, gériatrie...)

Ces documents des classeurs « Médicaments » et « Protocoles de votre unité de
soins sont actualisés/revalidés au moins une fois par an

Le personnel de I'unité de soins est formé aux spécificités thérapeutiques, aux
conditions particulieres de manipulation et aux enjeux économiques des médi-
caments utilisés dans 1’unité de soins

Votre unité effectue des emprunts et/ou des préts de médicaments avec une
autre unité de soins

Dans votre unité de soins, a activité constante, le personnel soignant absent est
systématiquement remplacé

Vous avez identifié dans votre unité de soins, en accord avec la PUI, des médi-
caments «a risque » et mis en place des dispositions spécifiques de ges-
tion/prescription/administration

Les modalités de dilution des médicaments injectables (nature et volume du
véhicule) sont prescrites

Le fonctionnement de votre unité de soins conduit au recours a des heures sup-
plémentaires chaque mois

Les prescripteurs de I’unité de soins ont défini des objectifs spécifiques pour
améliorer certaines pratiques de prescription (psychotropes, relai IV/PO...)

Votre unité de soins accueille au moins une éleéve infirmiére par an

Dans D’attente d’une informatisation permettant I’accés au pharmacien aux
informations nécessaires a [’analyse pharmaceutique des prescriptions,
1’établissement organise la validation pharmaceutique des médicaments les plus
arisque

Au moins une fois par semaine, un patient change de chambre au cours de son
séjour dans votre unité de soins

L’administration des médicaments est tracée par code barres, datamatrix
RFID...

Un pharmacien référent a été désigné pour votre unit de soins

Un préparateur référent a été désigné pour votre unité de soins

Votre unité de soins comprend au moins une chambre a deux lits ou plus
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Le classeur « Médicaments » comprend un document décrivant 1’entretien des
zones de stockage des médicaments

Le classeur « Médicaments » comprend une procédure d’entretien des chariots
utilisés pour I’administration des médicaments aux patients

Au moins une fois par semestre, les médecins de votre unité de soins ou le(s)
pharmacien(s) animent des séances d’information des infirmiéres sur certains
médicaments

Un document du classeur « Médicaments » liste les médicaments qui nécessi-
tent une information au patient, avant sa sortie

En accord avec le responsable médical du service, la pharmacie adapte son ni-
veau d’analyse en fonction de 1’expertise du prescripteur

Un bilan trimestriel des avis pharmaceutiques ayant conduit a la modification
des prescriptions est transmis a 1’unité de soins

Avant 1’administration, I’infirmiere vérifie le contenu du tiroir ou pilulier dans
le poste de soins a proximité de 1’armoire pour pouvoir le modifier éventuelle-
ment

Le classeur « Médicaments » comprend un document décrivant les principes de
rangement des médicaments dans votre unité de soins

Votre unité de soins dispose d’armoires sécurisées informatisées permettant la
gestion qualitative et quantitative du stock par la pharmacie

Cette dotation est révisée au moins une fois par an, entre médecin, cadre et
pharmacien

Lors du contréle de la zone de stockage, des erreurs sont mises en évidence
(erreurs d’emplacement, mélange de dosage, mélange avec les traitements per-
sonnels des patients...)

Votre unité dispose d’un systéme sécurisant le réapprovisionnement

La date et I’heure de réception des médicaments dans 1’unité de soins sont tra-
cées et la personne qui les recoit signe un accusé de réception

e. Actions correctrices

L’unité de soins établit les actions correctrices des risques a partir du tableau ci-dessus. Les risques
les plus élevés et demandant un faible effort sont prioritaires. Voici les actions prévus par 1’unité de

soins suite a la réunion :
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Pratique Actions correctrices

Votre unité reglobalise certains médicaments
délivrés nominativement par la pharmacie

Casiers personnalisés. Pas de solution actuelle
pour les entrées

Les médicaments personnels non rendus a la
famille ou au patient sont rapportés a la PUI
pour destruction

Retour en pharmacie

Les infirmiéres peuvent étre amenées a reco-
pier les prescriptions

Fiche en T : planification murale nécessaire car
absence actuelle de possibilité informatique de
préciser les horaires hors matin, midi, soir, nuit
=> mettre en place la possibilité sur Dos Med

Le principe de rangement dans votre unité
de soins permet d’éloigner physiquement les
médicaments a risque de confusion (dosages
différents, voie d’administration différentes,
homonymie...)

Vérification trimestrielle de la pharmacie :

- par le personnel de médecine
- par le personnel de PUI

Plusieurs dosages du méme médicament sont
parfois mélangés dans la méme case

Vérification a la séparation des dosages

Une consigne ou une régle écrite prévoit
qu’on ne peut pas déranger D’infirmiére
lorsqu’elle prépare des médicaments

Impossible a mettre en place faute de moyen
humain, étude globale de 1’organisation a re-
prendre

La date d’ouverture des médicaments multi-
doses est toujours inscrite sur le condition-
nement

Sensibilisation du personnel

Au cours de la méme journée, plusieurs mé-
decins prescrivent des médicaments pour le
méme patient

Dépendant de I’organisation médicale

Les infirmiéres disposent de supports validés
d’aide au calcul des doses individuelles des
médicaments (gouttes buvables...) les plus
couramment prescrits dans I’unité de soins

Mise en place de support

Dans votre unité de soins, le principe de ran-
gement ne génére pas de risque de confusion
lors des changements de marchés

Mis a jour du livret d’équivalence par la phar-
macie

L’étiquetage des zones de stockage des médi-
caments de I’unité de soins est lisible et con-
forme a la législation

Etiquetage a mettre en place par la pharmacie

Votre unité de soins accueille au moins un
jour ou une nuit par mois une ou des infir-
miére(s) du pool

Pas de solution
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Les patients sont identifiés par un bracelet

Les médicaments personnels ne sont rendus
a la famille ou au patient lors de sa sortie que
si la prescription de sortie mentionne ces
mémes médicaments

Dans votre unité de soins, a activité cons-
tante, le personnel soignant absent est systé-
matiquement remplacé

Les modalités de dilution des médicaments
injectables (nature et volume du véhicule)
sont prescrites

Le fonctionnement de votre unité de soins
conduit au recours a des heures supplémen-
taires chaque mois

Les prescripteurs de I’unité de soins ont dé-
fini des objectifs spécifiques pour améliorer
certaines pratiques de prescription (psycho-
tropes, relai IV/PO...)

Au moins une fois par semaine, un patient
change de chambre au cours de son séjour
dans votre unité de soins

Un bilan trimestriel des avis pharmaceu-
tiques ayant conduit a la modification des
prescriptions est transmis a I’unité de soins

Cette dotation est révisée au moins une fois
par an, entre médecin, cadre et pharmacien

Lors du controle de la zone de stockage, des
erreurs sont mises en évidence (erreurs
d’emplacement, mélange de dosage, mélange
avec les traitements personnels des pa-
tients...)

Réalisé pour patient confus ou se déplagant
dans 1’établissement. Pas de solution en cas de
refus du patient.

Mise en place

Pas de solution actuelle

Dans le livret pharmaceutique

Pas de solution actuelle

Au cas par cas et sur décision médicale

Pas de solution

A mettre en place par la PUI

A mettre en place par la PUI

Sensibilisation
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2. PUI

a. Laréunion

La réunion pluridisciplinaire s’est déroulé le 11 octobre 2012 avec :

- Pharmacien

- Préparateur

- Référent qualité

b. Les résultats en pourcentages

- Risque structurel 43%
=  Organisation 58%
= Type de prise en charge 29%
- Politique de sécurisation du médicament
e Prévention : 31%
=  Protocoles/procédures générales 22%
= Information/formation 17%
= Retour d’expérience 25%
= Risque informatique 60%
e Pilotage : 17%
= Bon usage des médicaments 33%
=  Synergies PUl/unités de soins 0%
- Sécurisation de la prise en charge thérapeutique
o Entrée et sortie du patient
= Entrée et dossier du patient
= Traitement personnel du patient
= Préparation de la sortie du patient
e Prescription et dispensation 18%
=  Prescription
= Analyse pharmaceutique et validation pharmaceutique 25%
= Délivrance 11%
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e Préparation et administration 44%
=  Préparation 44%

=  Administration

- Sécurisation du stockage

e Approvisionnement 22%
= Achat 50%
=  Commande 0%
= Réception 17%

e Stockage et gestion de stock 31%
= Stockage 38%
= Gestion de stock 25%

GLOBAL 30%

De plus, un radar est représenté :

. Risque structurel W Entre 66 et 100%
1

. M Entre 33 et 66%
Stockage et gestion de . . "
Prevention
stock Entre 0 et 33%
Botre risque

Approvisionnement Pilotage

Préparation et

administration Entrée et sortie du patient

Prescription dispensation

Figure 5 : radar représentant le pourcentage des risques dans chaque domaine au sein de la PUI
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c. Observation des résultats en pourcentages
On observe :

- un risque structurel moyen,
- un risque informatique ¢élevé,
- unrisque de dispensation faible,

- unrisque de préparation moyen.
Comment explique-t-on le risque structurel élevé ?
On I’explique par :

- un accueil d’¢léves en 5° année de pharmacie,
- un non remplacement du personnel en cas d’absence non programmé,
- une répartition du travail en cas d’un personnel absent,

- le personnel non référencé pour chaque unité de soins.
Comment explique-t-on le risque informatique élevé ?

On I’explique par une absence d’information concernant I’existence de procédures dégradées en cas

de panne informatique.
Comment explique-t-on un risque de préparation moyen ?
On I’explique par :

- un dérangement du préparateur lorsqu’il prépare des piluliers ou une commande d’unité de
soins,

- une absence de double contrdle des préparations de commande ou des préparations des pilu-
liers,

- un manque d’identification des doses unitaires.
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d. Evaluation des risques

Pratique

Une procédure définissant les modalités de réalisation, d’étiquetage et de

controle des doses unitaires de médicaments est établie

11 existe des procédures de solutions dégradées en cas de panne informatique

L’unité de soins a connaissance de cette procédure et I’applique (informa-

tique)

Les modifications introduites au livret thérapeutiques par les changements de

références sont gérées dans le cadre d’une procédure

La tragabilité des opérateurs et des opérations est organisée

Une zone réservée a I’isolement des produits non conformes est identifiée

(retours, périmés, retraits de lot...)

Les équipements utilisés pour le stockage évitent tout mélange de références

différentes

Les seuils de déclenchement des commandes sont adaptés pour éviter toute

rupture de stock

La charge de travail des préparateurs absents est répartie sur d’autres catégo-

ries de personnel

Le personnel de la Pui est formé aux spécificités thérapeutiques, aux condi-
tions particuliéres de manipulation et aux enjeux économiques des médica-

ments

Un contrdle pharmaceutique est réalisé pour chaque lot de préparation ou de

conditionnement unitaire réalisés par la PUI

Une consigne ou une régle écrite prévoit qu’on ne peut pas déranger le pré-
parateur lorsqu’il prépare des piluliers ou une commande d’une unité de

soins

Toute modification de logiciel fait 1’objet d’une validation avant remise en

Criticité | Effort
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fonctionnement

L’accés au dossier du patient (bilan biologique...) est possible lors de

I’analyse pharmaceutique

Les délégations de responsabilités au sein de la PUI sont consignées dans un
document écrit, disponibles sous format papier ou informatique, accessibles

et connues

Votre PUI réalise des préparations magistrales hors chimiothérapies antican-

céreuses et hors nutrition parentérale

Le logiciel d’aide a la prescription permet 1’analyse pharmaceutique

La PUI ¢labore la liste des médicaments a risque avec les unités de soins et a
mis en place des dispositions spécifiques de gestion/préparation/validation

pharmaceutique/dispensation

L’ensemble du personnel de la PUI bénéficie de séances de sensibilisation

aux erreurs médicamenteuses

Un contrdle des préparations de commande est réalisé a une fréquence adap-

tée

La température des locaux de stockage est maitrisée (conformité et suivi)

Les procédures qualités sont mises a jour et diffusées au personnel concerné

de la PUI

Le personnel absent est systématiquement remplacé

Les doses fractionnées (demi ou quart) sont délivrées en conditionnement

unitaire identifiable

Votre PUI accueille réguliérement des externes en pharmacie

Le fonctionnement de votre PUI conduit au recours a des heures supplémen-

taires de préparateurs chaque mois

Un pharmacien référent a ét¢ désigné pour chaque unité de soins
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Un préparateur référent a été désigné pour chaque unité de soins

Votre PUI gere des médicaments sous ATU

Un double contréle des préparations de commande ou des préparations des

piluliers est réalisé a une fréquence adaptée

Lors des inventaires ou rangements, des erreurs sont mises en évidence (er-
reurs d’emplacement, mélange de dosage, mélange avec les traitements per-

sonnels des patients...)

e. Actions correctrices
Des actions correctrices ont été mises en place lors de 1’année 2013 :

- Un pharmacien référent est désigné pour chaque unité de soins ;

- Un préparateur référent est désigné pour chaque unité de soins ;

- Un sur-étiquetage est réalis¢ pour les plaquettes ne pouvant étre divisé en doses unitaires
parce que I’identification n’y serait plus. On y mentionnera sur les étiquettes pour chaque
dose unitaire le nom de la spécialité, le dosage, le numéro de lot, la date de péremption ;

- Une zone réservée a I’isolement des produits non conformes est identifiée (retours, périmés,
retrait de lots) ;

- Un plan de formation sur les erreurs médicamenteuses est mis en place ;

- Un contrdle des bacs rouges de réapprovisionnement sera fait.
3. Syntheése

Apres avoir répondus au questionnaire dans tous les services de I’hopital, la cartographie des

risques est €tablie grace a la synthése réalisée par I’outil Archimed. Cette synthése contient :

- Les radars de chaque service et le radar d’ensemble ;
- Les scores : le pourcentage de risques de 1’hopital (services + PUI) comparé a la moyenne
IDF ;

- Laliste des risques selon la criticité décroissante et I’effort croissant.
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a. Leradar d’ensemble

I. Risque structurel
100% MEntre56=t 100%  MEntrs 33 ot 66%

Stockage et gestion de

stock Entre D et 33% Gvos PUI
Dvos UNITES + HAD
Approvisionnement Pilotage
Préparation et . ) -
administration Entrée et sortie du patient Wos BLI
Prescription et Wos UNITES + HAD

o i

Figure 6 : radar représentant le pourcentage de risques dans chaque domaine au sein de 1'hépital de Vittel

b. Les scores

Moyenne Hopital Moyenne Hopital

IDF Vittel  IDF Vittel
Unités de Unités PUI PUI
soins de soins
- Risque structurel 55% 51% 32% 43%
= Organisation 52% 54% 35% 58%
= Type de prise en charge 57% 49% 28% 29%
- Politique de sécurisation du médicament
e Prévention : 42% 39% 21% 31%
=  Protocoles/procédures générales 49% 39% 27% 22%
= Information/formation 32% 30% 12% 17%
= Retour d’expérience 32% 36% 33% 25%
= Risque informatique 55% 52% 12% 60%
o Pilotage : 31% 28% 18% 17%
= Bon usage des médicaments 35% 42% 22% 33%
= Synergies PUl/unités de soins 38% 28% 14%

- Sécurisation de la prise en charge thérapeutique
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e Entrée et sortie du patient 35% 28%

= Entrée et dossier du patient 33% 7%
= Traitement personnel du patient 35% 42%
= Préparation de la sortie du patient 36% 33%
e Prescription et dispensation 42% 24% 52% 18%
= Prescription 31% 35%
= Analyse pharmaceutique et validation 52% 30% 49% 25%
pharmaceutique
=  Délivrance 46% 14% 55% 11%
e Préparation et administration 43% 36% 32% 44%
= Préparation 46% 38% 32% 44%
=  Administration 33% 23%

- Sécurisation du stockage

e Approvisionnement 22% 22% 17% 22%
= Achat 29% 50% 27% 50%
=  Commande 14% 12%
= Réception 24% 17% 12% 17%
e Stockage et gestion de stock 19% 32% 19% 31%
= Stockage 14% 39% 21% 38%
=  Gestion de stock 21% 27% 17% 25%
GLOBAL 38% 34% 27% 30%

c. Laliste des risques dans les unités de soins

La liste des risques est grande car un risque est affiché dés qu’un des services le rencontre. On va
donc seulement s’intéresser aux risques qui seront rencontrés dans au moins 4 des 6 services de

I’hopital.
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Pratique

HoJH

NOPL)

q/VdssS

UIAPIN

Un document du classeur « Médicaments » décrit les moda-

lités de la permanence pharmaceutique

Les médicaments personnels non rendus a la famille ou au

patient sont rapportés a la PUI pour destruction

Les informations du livret thérapeutique sont directement

accessibles au moment de la prescription

L’unité de soins dispose d’un lieu de dépot des médicaments

fermé a clef en cas d’absence du personnel soignant

Il existe des procédures de solutions dégradées en cas de

panne informatique

Le classeur « Médicaments » contient un document validé
par la PUI décrivant les bonnes pratiques de broyage des

comprimés (utilisation du broyeur...)

Toutes les actions correctrices décidées durant ces réunions
pluridisciplinaires sont mises en place dans les délais prévus

(réunions sur les erreurs médicamenteuses)

L’unit¢ de soins a connaissance de cette procédure et

I’applique (procédure en cas de panne informatique)

L’ensemble des personnels soignants de votre unité de soins
bénéficie de séances de sensibilisation aux erreurs médica-

menteuses

Plusieurs dosages du méme médicament sont parfois mélan-

gés dans la méme case de 1’armoire de votre unité de soins

L’ensemble des personnels médicaux de votre unité de soins

bénéficie de séances de sensibilisation aux erreurs médica-

DUSS onseH

0INdU YSS

asin

uonInNN

51



Pratique

Hoyyq

menteuses

Des réunions d’analyse des erreurs médicamenteuses avé-
rées ou évitées ont lieu plusieurs fois par an entre notam-

ment médecins, infirmiéres de votre unité et la PUIL

Une consigne ou une régle écrite prévoit qu’on ne peut pas

déranger I’infirmicre lorsqu’elle prépare des médicaments

Le classeur « Médicaments » comprend un document décri-

vant les régles d’élimination des médicaments non utilisés

NOPL)

q/VdssS

UIAPIN

DUSS onseH

0INdU YSS

asin

uonInNN

La date d’ouverture des médicaments multidoses est toujours

inscrite sur le conditionnement

Les infirmiéres disposent de supports validés d’aide au cal-
cul des doses individuelles des médicaments (gouttes bu-
vables...) les plus couramment prescrits dans I'unité de

soins

Votre unité¢ de soins dispose d’une documentation a jour
dans le classeur médicament » sur les conditions de conser-

vation des médicaments (température, lumiere...)

Les risques de confusion entre deux médicaments (condi-
tionnement, homonymie, homophobie, étiquetage...) sont

signalés par un systéme d’alerte (affichage...)

Dans votre unité¢ de soins, le principe de rangement ne gé-
nere pas de risque de confusion lors des changements de

marché

Les patients sont identifiés par un bracelet (nom, prénom,

date de naissance)
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Pratique

Mol d
YLD
SR

QUIdOPIN
0INoU YSS
asin
uonLInN

DUSS onseH

Un protocole a jour dans le classeur « Médicaments » rap-

pelle les médicaments a ne pas mélanger

Les médicaments personnels ne sont rendus a la famille ou
au patient lors de sa sortie que si la prescription de sortie

mentionne ces mémes médicaments

Les modalités de dilutions des médicaments injectables (na-

ture et volume du véhicule) sont prescrites

F. Plan d’action

La synthese nous permet de prioriser les actions des risques inacceptables et présents dans toutes les
unités, d’autant plus s’ils demandent peu d’effort. En effet, faire un programme d’action pour

chaque unité de soins serait long et difficile a gérer.

Dans le tableau ci-dessous, vous trouverez les actions mis en place, au sein de 1’hopital de Vittel,

par les pilotes correspondants.

B Simplot

Avoir le livret thérapeutique sur le chariot de visite rédige, validé, diffusé .
(pharmacien)

Décrire les bonnes pratiques de broyage des com-

edigé, validé, diffusé B Simplot
primés (utilisation du broyeur) recige, vatide, diituse fmplo

Décrire les médicaments a ne pas mélanger rédigé, validé, diffusé B Simplot

Avoir des supports d'aide au calcul des doses indi-

viduelles des médicaments (gouttes buvables) les rédige, validé, diffusé B Simplot
plus courants
Décrire les modalités de permanence pharmaceu- .. A Bureau
. mettre a jour .
tique (pharmacien)
Rapporter les médicaments non rendus au patient a ., cay 1 ,

PP . P rédige, validé, diffusé A Bureau
la PUI pour destruction
Décrire les régles d'éliminations des médicaments rédigé, validé, diffusé A bureau
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non utilisés

Rendre les médicaments personnels a la famille ou
au patient lors de sa sortie que si la prescription de
sortie mentionne ces mémes médicaments

Etablir des réunions d'analyse des erreurs médica-
menteuses avérées ou évitées entre médecins,
IDEs et PUI plusieurs fois par an

Décider des actions correctrices durant les réu-
nions pluridisciplinaires dans les délais

Inscrire sur le conditionnement la date d'ouverture
des médicaments multidoses

Sensibiliser le personnel soignant aux erreurs meé-
dicamenteuses

Avoir des procédures de solutions dégradées en
cas de panne informatique

Identifier les patients avec un bracelet

Fermer le lieu de dépot des médicaments du ser-
vice a clef

Enlever les produits non médicamenteux dans les
frigos (jus de fruits) - service nutrition

Tracer le moment d'administration de chaque mé-
dicament - service SSRA/B/C + Gastro

Informer médecin en cas de non administration -
service SSRA/B/C + gastro

Eloigner physiquement les médicaments a risques
de confusions dans l'armoire a pharmacie (dosages
différents, voies d'administration, homonymie)
Prescrire les modalités de dilution des médica-
ments injectables

G. Discussion

action non retenue car
non dans la législation

mis a jour
circuit du médicament

rédigé, validé, diffusé
appliqué

diffusé

diffusé

diffusé

diffusé

coloré les différents do-
sages lors de la vérifica-
tion de 'armoire

diffusé

A Bureau

A Bureau

A Bureau

V Lahet
(pharmacienne)
M Dussault
(informaticien)

cadre

cadre
IDE

cadre
cadre

pharmacie et
IDE

médecin

Archimed est I’outil proposé par I’ARS pour les établissements hospitaliers. Comme exposé précé-

demment, il leur permet de s’auto-évaluer sur les risques liés a la prise en charge médicamenteuse.

Inter Diag est un outil proposé par I’ANAP [13]. Il auto-évalue sur les mémes risques que 1’outil

Archimed, néanmoins, il existe des différences entre les deux. La plus importante est la mise en
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¢vidence du niveau de risque. La cartographie de I’outil Interdiag schématise, par axes de sécurisa-
tion, le niveau de maitrise des risques avec un code couleur (rouge pour « faible », orange pour
«moyen » et vert pour « élevé »). Celle-ci étant simplifiée, elle ne permet pas d’analyser un risque

en particulier par criticité et par effort comme c’est le cas pour 1’outil Archimed.
Ainsi, mon choix s’est porté sur Archimed pour évaluer les unités de soins et la PUIL

En revanche pour les EHPADs comme « Le Petit Ban » rattaché au CHOVSV, un questionnaire
Inter Diag propre existe [14]. J’ai pu alors établir, avec cet outil, la cartographie des risques de la
maison de retraite (voir pages suivantes). Attention a ces résultats : Inter Diag évalue le niveau de
maitrise des risques et non le niveau de risque. Donc, plus le pourcentage de maitrise des risques est

¢levé et moins il y a de risques.

La réunion pluridisciplinaire permettant la réalisation de la cartographie a eu lieu le 26 juin 2013
pendant 1H30 environ au « Petit Ban » avec : Pharmacien de PUI, externe en pharmacie, respon-

sable qualité, cadre de santé, IDE responsable médicament, médecin coordinateur.

On observe globalement un niveau de maitrise des risques moyen mais supérieur a la moyenne
d’autres établissements similaires ayant participés a la phase test de 1’outil. Les thématiques :
« prescription », « administration », « protocoles/procédures » et « autonomie du résident » sont a

revoir mais la « préparation du transfert du résident » doit étre corrigée au plus vite par ’EHPAD.
Quels sont les risques pour chaque axe ?

- Risque structurel
o Organisation de I’établissement
= La commission de coordination gériatrique est réunie une fois par an au lieu
de deux
= [l n’existe pas d’infirmier référent pour les relations avec la PUI
= Accueil au moins d’une éléve infirmiere par an
= Heures supplémentaires chaque mois
o Modalités de prise en charge
= Une fois par mois un résident peut tre amené a changer de chambre
= Chambres a deux lits
= Changement de table a la salle a manger
= Les personnes en charge de I’administration ne sont pas toujours informées
du changement de table

- Axe 1 : Prévention
o Protocole/procédure
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Procédure décrivant le processus de prise en charge médicamenteuse et les
responsabilités de chacun => incompléte

Les documents relatifs aux médicaments et protocoles ne sont pas actualisés
Ces documents ne sont pas accessibles /connus de tous

Pas de liste de confusions de noms de médicaments diffusés par ANSM

o Retour d’expérience

La charte de « non punition » pour encourager la déclaration des erreurs mé-
dicamenteuses existe mais n’est pas diffusée

- Axe 2 : Pilotage
o Synergie avec ma PUI :

Pas de procédure qui clarifie les liens organisationnels avec la PUI (heure et
jour de délivrance, modalités de commandes, bons d’urgence, modalité de
préparation des doses a administrer)

- Axe 3 : entrée et transfert du résident
o Entrée et dossier du résident

Le dossier médical n’est pas informatisé
Le dossier de soins n’est pas informatisé
Les troubles de déglutition ne sont pas indiqués dans le dossier patient

o Autonomie du résident

Pas de protocole qui recense les situations dans lesquelles 1’autonomie peut
étre laissée au résident pour la prise de ses médicaments, ainsi que les médi-
caments concernés

Si le résident gere seul son traitement, les conditions de gestion et détention
des médicaments dans sa chambre ne sont pas sécurisées

Dans le cas ou le résident est autonome, la prise effective des médicaments
n’est pas vérifiée

o Préparation du transfert du résident:

En cas de transfert vers un autre établissement, la voie d’administration et la
DCI ne sont pas mentionnées systématiquement sur la prescription

Méme chose en cas de transfert en urgence

En cas de transfert en urgence les données biologiques ne sont pas systémati-
quement transmises

- Axe 4 : Prescription et dispensation
o Prescription

Prescription médicamenteuse non informatisée

Pas de base de données sur le médicament certifiée par HAS

Pas de DCI préférentiellement sur la prescription

Pas de DCI indiquée systématiquement avec les noms de spécialités
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=  Modalités de dilution des médicaments injectables (nature et volume véhi-
cule) non prescrites ou pas de protocole validé
o Analyse pharmaceutique
» Le pharmacien ne dispose pas des données cliniques du résident nécessaires a
son analyse pharmaceutique mais il dispose des données biologiques (clai-
rance de créatinine)
o Délivrance nominative
= Les doses fractionnées (demi ou quart) ne sont pas délivrées par la PUI en
conditionnement unitaire identifiable

Axe 5 : Préparation et administration
o Préparation de I’administration
= La personne qui prépare les médicaments ne porte pas de gants, masque et
charlotte lors de la préparation des piluliers
= Pas de double contrdle des tiroirs ou piluliers préparés mais les tiroirs prépa-
rés mensuellement par la PUI sont controlés
= M¢édicaments multidoses oraux partagés entre plusieurs patients
o Administration
= La concordance entre les doses préparées et la prescription n’est pas réalisée
L’administration n’est pas enregistrée sur un support validé par le médecin
mais la non administration est tracée
Des médicaments prescrits a I’oral peuvent étre administrés avant la régulari-

sation écrite de la prescription (hors urgence vitale)
= L’administration des médicaments n’est pas enregistrée en temps réel a

chaque prise
* Le moment de Iadministration de chaque médicament n’est pas tracé (ho-
raire pour les injectables)
La date limite d’utilisation apres ouverture des médicaments multidoses n’est
pas inscrite sur le conditionnement
o Aide ala prise

= Les regles d’aide a la prise ne sont pas définies (COMEDIMS ou équivalent,

médecin coordonnateur, commission de coordination gériatrique)

Axe 6 : Organisation de I’armoire
o Conception de I’armoire
= Pas de document décrivant le principe de rangement des médicaments
= Plusieurs dosages dans la méme case
= Conditionnements primaires des médicaments multidoses non identifiés au
nom du résident
o Contrdle de la dotation
= Lors du contrdle de dotation, on peut trouver des médicaments dont la date de
péremption ou I’identification ne sont plus lisibles
= Pas de document décrivant la procédure a mettre en ceuvre dans le cas d’un
dépassement de température du réfrigérateur
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- Axe 7 : gestion de I’armoire
o Approvisionnement
= Les personnes chargées de la commande de réapprovisionnement de
I’armoire n’ont pas bénéficié d’une formation spécifique
o Délivrance globale (transport, livraison)
= ]l n’existe pas un protocole de nettoyage des contenants de délivrance des
médicaments
o Réception et rangement
= La réception des médicaments ne fait pas 1’objet d’un contrdle qualitatif et
quantitatif par le médecin ou I'IDE
= La date et I’heure de réception des médicaments dans 1’établissement ne sont
pas tracées.

Voici les actions correctrices de PEHPAD mises en place:

- Nommer un infirmier référent PUI

- Décrire le processus de prise en charge médicamenteuse et les responsabilités de chacun =»
compléter le manuel qualité

- Diffuser la charte de « non punition » pour encourager la déclaration des erreurs médica-
menteuses

- Ajouter sur la feuille de prescription les troubles de déglutition présents

- Mentionner systématiquement sur la prescription la voie d’administration et la DCI des mé-
dicaments

- Porter des gants, masque et charlotte lors de la préparation des piluliers

- Inscrire sur le conditionnement la date limite d’utilisation aprés ouverture des médicaments
multidoses

- Décrire le principe de rangement des médicaments dans la procédure de gestion de I’armoire

- Identifier au nom du résident le conditionnement primaire des médicaments multidoses

- Décrire la procédure a mettre en ceuvre dans le cas d’un dépassement de température du ré-
frigérateur
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Outil Diagnostic "Prise en charge médicamenteuse en EHPAD" EHPAD Petit Ban

21/06/13
Synthése de vos résultats en comparaison avec un
échantillon d'unités de soins

@

quLIe 1 du min au MaX ©Moyenne AVotre position
structurel de
['établissement | <>

P

Risque moyen

Risque modéré Risque élevé

Radar

Risque majeur

des 7 axes
de sécurisation
Prévention
100%. 4.,
Gestion de
larmoire ,-. Plotage
; i Maximum
Petit Ban
Moyenne
Minimum
Organisation de _ ‘ : _ Entrée et transfert
larmoire du résident
Préparation et /=" "" """ \Prescription et
administration dispensation
Tame?u de Votre Score Moyenne Min  Max
synthese des
résultats

Risque structurel de |'etablissement 36%

Axe 1 Prévention 78%
Axe 2 Pilotage 75%
Axe 3 Entrée et transfert du résident T1%
Axe 4 Prescription et dispensation 72%
Axe 5 Préparation et administration 73%
Axe 6 Organisation de I'armoire 81%
Axe 7 Gestion de I'armoire 80%

55% 28% T4%

§3% 17% 89%
54% 13% 88%
4% 3% 100%
70% 40% 100%
61% 42%  B6%
62% 24%  82%
70% 54% 87%
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Et en officine ?

Dans le circuit du médicament, les établissements de santé ne sont pas les seuls présents. Il y a aussi
les officines. Contrairement aux établissements hospitaliers, la démarche qualité n’est pas obliga-
toire. Elle n’est donc pas trés développée. Le titulaire de la pharmacie peut nommer un pharmacien

responsable qualité et mettre en place un systéme qualité avec des procédures tels que :

- ouverture et fermeture de 1’officine,
- réception des commandes,

- suivi de la chaine du froid,

- délivrance de stupéfiants,

- télétransmission,

- Etc.
Ceci peut s’appliquer sur tous les domaines de 1’officine.
Chaque procédure devra contenir :

- un objectif,

- une date d’application,

- un lieu d’application,

- un numéro de version,

- une référence,

- un titre,

- un nom de rédacteur,

- un nom de la personne qui valide,

- une description,

- les contréles a effectuer et les documents a conserver,

- les responsabilités engagées.

L’ensemble des procédures devra étre conservé dans un classeur « Qualité » apres validation par le

pharmacien responsable qualité. [16]

De plus, les étudiants de 6°™ année de la faculté de Pharmacie doivent élaborer deux procédures
qualités au sein de I’officine ou ils sont accueillis pour leur stage. J’ai moi-méme fait sur la déli-

vrance exceptionnelle et la lecture d’un enregistrement vidéo caméra.
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Une officine peut évaluer sa qualité avec des questionnaires et des documents pédagogiques mis a
disposition sur le site EQO. Le questionnaire comporte une soixantaine de questions répertoriées

selon 6 thémes :

- Gestion de I’officine et gestion des ressources humaines
- Actions de prévention et d’éducation pour la santé

- Enregistrement et archivage

- Locaux matériels, achats et stocks

- Assurance de la qualité

- Dispensation des médicaments et produit de santé

C’est une évaluation anonyme en quinze minutes ce qui est avantageux. [15] Malheureusement elle
est encore peu utilisée. Il faudra attendre encore quelques années pour que la Démarche

d’ Amélioration Continu de la Qualité soit présente dans toutes les officines.

H. Conclusion

Les outils d’auto-évaluation tels que Archimed ou Inter Diag m’ont permis d’évaluer les risques de
la prise en charge médicamenteuse a « priori ». Mais on évalue ces risques aussi a « postériori ».
En effet, le CREX est un groupe de professionnels de santé qui se réunit, avec un responsable quali-
té, une fois par mois pour analyser les événements indésirables signalés liés aux soins. Il choisit un
événement parmi les plus graves et/ou les plus fréquents pour lequel des actions de prévention se-

ront mis en place. [17]

Ainsi, les risques « a postériori » sont pris en charge. Cette méthode est utilisée au CHOVSV. Jai
pu d’ailleurs assisté a plusieurs de ces réunions au cours de mon stage. La responsable qualité (ou
moi) retranscrivait, chronologiquement, les actions qui ont eu lieu en lien avec I’événement indési-
rable méme (méthode ORION [18]), puis mettait en avant les écarts recensés pour chaque étape et
cherchait a savoir quels étaient les facteurs contributifs et influents contribuant a ces écarts. Ce qui

permettait d’établir des actions correctrices pour améliorer la qualité.

D’autres méthodes sont utilisés tel que les Audits sur I’administration des médicaments. La respon-
sable qualité, avec la pharmacienne ou une préparatrice, évaluait la prise en charge médicamenteuse
lors de I’administration des médicaments par les infirmieres selon la grille Qualilor (du Réseau
Qualilor Santé) ce qui permettait de mettre en avant les erreurs lors de 1’administration et de les
signaler a la personne chargée de I’administration ainsi qu’au cadre du service. Les erreurs diffé-

raient d’un service a I’autre. Donc, les actions correctrices seront propres a chaque service.
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La somme des actions, corrigeant les risques a « priori » et a « postériori », sécurise le circuit du
médicament. Plus on aura de méthodes pour détecter les erreurs médicamenteuses plus on élargira
le champ de protection au sein de 1’établissement de santé. D’ailleurs, la déclaration des événements
indésirables au sein de 1’établissement de santé est primordiale. Déclarer une erreur permet de
I’¢éviter dans le futur. C’est pourquoi, pour augmenter les déclarations, une charte de « non puni-
tion » a été signée par le Directeur et diffuser en septembre 2013. Elle indique que le déclarant d’un
événement indésirable ne pourra étre puni pour sa déclaration. Ainsi I’erreur sera prise en charge
pour éviter la répétition. Avec de nombreuses méthodes la qualité sur la prise en charge médica-

menteuse est progressivement controlée dans les établissements de santé.

Une nouvelle démarche d’évaluation, a priori, des risques est proposée par la SHAM (société
d’assurance mutuelle spécialisé dans I’assurance et le management des risques des acteurs de la
santé, du social et du médico-social). Elle permet de réaliser la cartographie des risques avec la mé-
thode Cartorisk®. Les objectifs seront, en plus de ceux retrouvés dans Archimed, de réévaluer régu-
lierement les risques dans une démarche d’amélioration continue. On retrouve les risques classés
selon leur criticité et des plans d’actions a 1’aide d’outils d’organisation permettant sa mise en

ceuvre. [19]
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J. Annexes

1. Résultat du service GASTRO-SSRC via Archimed

La réunion a eu lieu le 28 février 2013 sans les médecins responsables.

o archilVlad

UNITE DE SOINS

{ Synthése
I. Risque structurel MEntre 66 et 100%
1

3 W Entre 33 et 66%
Stockage et gestion de fis

stock Entre 0 et 33%
B Votre risgue
Approvisionnement Pilotage
Pré i t i
iepaon s Entrée et sortie du patient
administration
Prescription et
Pratique (n'apparaissent que les risques de I'unité) Criticité  Effort

N.05 Votre unité reglobalise certains médicaments délivrés nominativement par la pharmacie

Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) décrit les modalités de la permanence
_pharma:eutique (accés aux médicaments pendant la fermeture de la PUL.)

C.05
L.03 Les informations du livret thérapeutique sont directement accessibles au moment de la prescription
I.08 La fonction rénale du patient est réévaluée reguliérement au cours du séjour et notée dans son dossier

J.08 Les médicaments personnels non rendus & |z famille ou au patient sont rapportés & la PUI pour destruction

Les prescriptions médicamenteuses (papier/informatique) des patients sont réalisées majoritairement dans

L.02 le livret thérapeutique

L'unité de soins dispose d'un lieu de dépot des médicaments (dont les solutés) fermé & clef en cas d'absence
u.12 _du personnel soignant
F.02 Il existe des procédures de solutions dégradées en cas de panne informatique (en absence d'informatisation

(répondre oui)
L.06 Les prescripteurs sont informés des substitutions proposées par la PUI

Le classeur "Médicaments"” (papier ou informatique) contient un document validé par la PUI décrivant les
bonnes pratiques de broyage des comprimés (utilisation du broyeur...)

C.14

Les médicaments du traitement personnel du patient qui ont été validés par I'équipe médicale
(cnnservés/sub_st_itués) figurent sur la prescription hospitaliére tpapie_rfin_formatique]

L.04
1.04 Lors de son admission, le patient (ou sa famille) est interrogé(e) sur une éventuelle automédication

L.08 Les prescripteurs sont informés en cas de non administration de médicaments

Les éventuelles modifications du traitement personnel (arrét ou substitution) sont expliquées au patient

1.05 _et,fou a la famille
Dans votre unité de soins, la réception des médicaments (dont les solutés) fait I'objet d'un controle
u.13 ‘qualitatif et quantitatif par une infirmiére
Toutes les actions correctrices décideées durant ces réunions pluridisciplinaires sont mises en place dans
E.06 les délais prévus
F.03 L'unité de soins a connaissance de cette procédure et I'applique (en absence d'informatisation répondre

oui) .
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L.12 Les infirmiéres peuvent éte amenées a recopier les prescriptions (sur papier ou informatique] -
Durant son séjour et & sa sortie, le patient et/ou sa famille recoivent, de I'équipe soignante ou de la
K.02 f A ) i : i
pharmacie, des informations relatives au traitement médicamenteux
LO5 Les prescriptions des médecins de votre unité de soins sont intégralement conformes aux bonnes pratiques
a (datées, lisibles, signées, dosages, posclogies, voie d'administration... )
E.02 L'ensemble des personnels médicaux de votre unité de soins bénéficie de séances de sensibilisation aux
[ erreurs médicamenteuses
Lol Les prescriptions médicamenteuses des patients sont saisies en intégralité sur informatique par le
X prescripteur.
Des réunions d'analyse des erreurs médicamenteuses avérées ou evitées ont lieu plusieurs fois par an entre
E.05 0 R B
|netamment meédecins, infirmiéres de votre unité et la PUL
0.01 Une consigne ocu une régle écrite prévoit gu'on ne peut pas déranger l'infirmiére lorsqu'elle prépare des
i médicaments
Le classeur "Médicaments” (infarmatique ou papier) comprend un document décrivant les régles
Tl e, v i
d'élimination des médicaments non utilisés
Le classeur "Médicaments” {informatique ou papier) comprend un document décrivant les modalités de
T.13 i i i E i : 2 AT
contrile des zones de stockage des médicaments (péremption, relevés de température, intégrité des
P.09 Ladate d'ouverture des médicaments multidoses est toujours inscrite sur le conditionnement
c.ol Les régles d'approvisionnement (notamment en urgence), de gestion et d'utilisation des médicaments sont
z regroupées dans un classeur "Médicaments” (papier ou informatigque)
P.03 Les motifs de I'administration des médicaments en prescription conditionnelle sont indiqués sur le support
: de prescription ou dans le dossier du patient
c12 Les modalités de gestion des formes multi-doses (flacons, stylos injectables...) sont décrites (conservation...)
) |dans le classeur "Médicaments”
Les infirmiéres disposent de supports validés d'aide au calcul des dases individuelles des médicaments
0.11 f AT =
{gouttes buvables._ ) les plus couramment prescrits dans |'unité de soins
Les modalités d'utilisation des médicaments & risque particulier (médicaments a marge thérapeutique
CO6 |. i R i ! : ;
gtroite..) sont décrites dans le classeur "Médicaments” (papier ou informatique)
C.15 Votre unité de soins dispose d'une documentation a jour dans le classeur "Médicaments" sur les conditions
i de conservation des médicaments (température, lumiére..)
G.01 Les prescripteurs de votre unité de soins sont informés réguliéremert des travaux de la COMEDIMS (ou
i comission equivalente)
L.11 Les prescriptions a posteriori (réanimation, USI...) font I'objet d'une procédure
Les risques de confusion entre deux médicaments (conditionnement, homonymie, homophonie, étiquetage. .
D.05 : ) i . ]
sont signalés par un systéme d'alerte (affichage )
T.03 Dans votre unité de soins, le principe de rangement ne génére pas de risque de confusion lors des
) changements de marchés
Les patients sont identifiés par un bracelet (nom, prénom + date de naissance/nom, prénom + code-
B.02
|barre/RFID)
c.10 Un protocole a jour dans le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) rappelle les médicaments a
= ne pas melanger.
M.05 Les avis pharmaceutiques sont connus des prescripteurs
G.05 Le médecin responsable de l'unité de soins est informé au moins 2 fois par an sur la consommation
. meédicamenteuse de ['unité de soins
1.07 Les medicaments personnels ne sont rendus a la famille ou au patient lors de sa sortie que si la
- |prescription de sortie mentionne ces mémes médicaments
B.OS Wotre unité de soins administre des médicaments a risque particulier (chimiothérapies anticancéreuses,
- Ave.)
B.06 Votre unité de soins prend en charge des patients a risques ou sensibles (pédiatrie, réanimation, gériatrie...)
C.03 Ces documents des classeurs "Médicaments” et "Protocoles” (papier ou informatique) de votre unité de
- soins sont actualisés/revalidés au moins une fois par an
G.03 Les modalités d'utilisation hors AMM des médicaments sont organisées.
En cas de révision de son traitement habituel, le médecin de votre unité de soins se met en relation avec le
1.06 NCRL . .
médecin traitant du patient
U.01 Votre unité effectue des emprunts et/ou des préts de médicaments avec une autre unité de soins
AO7 Dans votre unité de soins, & activité constante, le personnel soignant absent est systématiquement

remplacé
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L.0S

Les modalités de dilution des médicaments injectables (nature et vaolume du véhicule) sont prescrites

A.10 |Le fonctionnement de votre unité de soins conduit au recours & des heures supplémentaires chagque mois
Les prescripteurs de l'unité de soins ont défini des objectifs spécifiques pour améliorer certaines pratiques
G.07 Lo i
de prescriptions (psychotropes, relais IV/PO..)
Les prescripteurs sont informés des nouveaux médicaments introduits au livret thérapeutique et des
D.07 et S i
madifications de spécialités pour une méme DCI
A.06 Votre unité de soins accueille au moins une éléve infirmiére par an
A.05 Votre unité de soins accueille au moins un jour ou une nuit par mois une ou des infirmiéres intérimaires
L'administration des médicaments est tracée (identités de I'infirmiére et du médicament) par code-barres,
P.O7 i
datamatrix RFID...
A.11 |Un pharmacien référent a été désigneé pour votre unité de soins
A.12 Un préparateur référent a été désigné pour votre unité de soins
Votre unité de soins assure plusieurs types de prises en charge de patients (hospitalisation de
B.0O1 |. | ; R =
jour/hospitalisation compléte/soins intensifs...)
B.04 Votre unité de soins comprend au mains une chambre & deux lits ou plus -
Le classeur "Medicaments” (papier ou informatique) comprend un document décrivant I'entretien des zones
C.09 i
|de stockage des médicaments )
| Au moins une fois par semestre, les médecins de votre unité de soins ou lels) pharmacien(s) animent des
D.04 | . . 3 S ; 55
|séances d'information des infirmiéres sur certains meédicaments )
G.02 Les infirmiéres intervenant dans I'unité de soins sont informées réguliérement des travaux de la COMEDIMS
. |(ou comission équivalente)
K01 'Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) liste les médicaments qui nécessitent
I une information au patient, avant sa sortie
M.O8 Un bilan trimestriel des avis pharmaceutigues ayant conduit a la modification des prescriptions est
"7 |transmis & l'unité de soins
0.09 Avant 'administration, I'infirmiére vérifie le contenu du tireir ou pilulier dans le poste de soins @ proximité
) |de I'armoire pour pouveir le madifier éventuel lement .
Le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) comprend un document décrivant les principes de
T.01 <y e 2
rangement des médicaments dans votre unité de soins
T.07 Wotre unité de soins dispose d'armoires sécurisées informatisées permettant la gestion qualitative et
3 |quantitative du stock par la pharmacie
Lors du contréle de la zone de stockage, des erreurs sont mises en évidence (erreurs d'emplacement,
T.16 : 4 5 5
mélange de dosage, mélange avec les traitements personnels des patients..)
1J.02 Votre unité dispose d'un systéme (plein-vide, DHIN, DJIN_) facilitant le réapprovisionnement
U.03 Votre unité dispose d'un systéme (lecteur optique type douchette, armoire sécurisée...) sécurisant le
) réapprovisionnement
U.09 5iun médicament n'est pas délivré a votre unité, la PUI vous en donne systématiquement la raison
u.14 La date et I'heure de réception des médicaments {dont les solutés) dans I'unité de soins sont tracées et la

personne qui les regoit signe un accuseé de réception
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2. Résultats du service de Nutrition via Archimed

La réunion a eu lieu le 05 février 2013.

cres archilVled

UNITE DE SOINS

I. Risque structurel W Entre 66 et 100%
1

Stockage et gestion de mEntre 33 et 66%

stock Entre 0 et 33%

B Votre risgue

Approvisionnement Pilotage

Préparation et

administration Entrée et sortie du patient

Prescription et

CH Vittel
Nutrition

Analyse de risques

Qo Oo
Pratique (n'apparaissent que les risques de l'unité) Criticité  Effort

T.06 Dans votre unité de soins, le réfrigérateur dédié aux médicaments peut contenir des produits non
’:  médicamenteux

C.05 Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) décrit les modalités de la permanence
: pharmaceutique (accés aux médicaments pendant la fermeture de la PUI...)

J.08 Les médicaments personnels non rendus a la famille ou au patient sont rapportés a la PUI pour destruction -

Les modalités d'accés aux résumeés des caractéristiques du produit (RCP) sont connues de I'ensemble des
D.0S  personnels médicaux et soignants
Le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) contient un document validé par la PUI décrivant les
_bonnes pratiques de broyage des comprimés (utilisation du broyeur_.)
Les prescriptions conditionnelles (si besoin) de médicaments renvoient @ des arbres de décision et a des
‘protocoles d'administration validés

c.14

L.10

Dans votre unité de soins, la réception des médicaments (dont les solutés) fait I'objet d'un contréle
gualitatif et quantitatif par une infirmiére

uU.13

E.06 Toutes les actions correctrices décidées durant ces réunions pluridisciplinaires sont mises en place dans
3 les délais prévus

.L'ensembie des personnels soignants de votre unité de soins bénéficie de séances de sensibilisation aux
E.01 erreurs médicamenteuses

Les prescriptions des médecins de votre unité de soins sont intégralement conformes aux bonnes pratiques
L.05 (datées, lisibles, signées, dosages, posologies, voie d'administration...)

Plusieurs dosages du méme médicament sont parfois mélangés dans la méme case de |'armoire de votre
T.05 unité de soins
Les dimensions du tiroir ou pilulier sont adaptées au volume de I'ensemble des médicaments (pas de
déconditionnement, pas de sachet plié, pas de case qui déborde...)
L'ensemble des personnels médicaux de votre unité de soins bénéficie de séances de sensibilisation aux
erreurs médicamenteuses

0.06

E.02
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Des réeunions d'analyse des erreurs medicamenteuses avérées ou évitées ont lieu plusieurs fois par an entre

datamatrix RFID...

E.05 notamment médecins, infirmiéres de votre unité et la PUL. --
0.01 Une consigne ou une régle écrite prévoit gu'on ne peut pas déranger I'infirmiére lorsqu'elle prépare des
) médicaments
Al'intérieur du tireir ou pilulier, tous les meédicaments sont identifiables par leur nom, leur DCI, leur
Q.08 . ¢ ¥
dosage, leur numéro de lot, leur date de péremption...
Le classeur "Médicaments" (informatique ou papier) comprend un document décrivent les régles
f e U | O Ty i AT
d'élimination des médicaments non utilisés
Il existe une procédure sur la conduite & tenir en cas de réception d'un médicament thermolabile ou
u.16 e
stupéfiant
P.09 |La date d'ouverture des médicaments multidoses est toujours inscrite sur le conditionnement
A.01 Au cours de la méme journée, plusieurs médecins prescrivent des médicaments pour le méme patient
Les infirmiéres disposent de supports validés d'aide au calcul des doses individuelles des médicaments
11 ) RS )
[gouttes buvables...) les plus couramment prescrits dans I'unité de soins
C.06 Les modalités d'utilisation des médicaments & risque particulier (médicaments a marge thérapeutique
i étroite...) sont décrites dans le classeur "Médicaments” (papier ou informatique)
L.11 |Les prescriptions a posteriori (réanimation, USI...) font I'objet d'une procédure
D.05 Les rizques de confusion entre deux médicaments [conditionnement, homonymie, homophonie, étiquetage..)
i sont signalés par un systéme d'alerte (affichage_.)
Dans votre unite de soins, le principe de rangement ne génére pas de risgue de confusion lors des
T.03 ]
changements de marchés
C.02 Dans votre unite de soins, il existe un classeur "Protocoles” (papier ou informatique) regroupant les
3 protocoles médicamenteux
H.01 L'organisation du circuit en place repose sur une concertation formalisée, et contractualisée, entre le
. médecin, le cadre et le pharmacien référant
Lorsque I'analyse et la validation pharmaceutique ne sont pas rézlisables en temps réel (urgences,
MO7| . . . ] ¢ i e i * . ]
réanimation._) les pharmaciens sont infarmés des protocoles de prescription et d'adminstration en vigueur
T.08 L'étiquetage des zones de stockage des médicaments de I'unité de soins est lisible et conforme a la
g leégislation
A4 Votre unité de soins accueille au moins un jour ocu une nuit par mois une ou des infirmiéres du pool
i [suppléantes, roulantes..}
Les patients sont identifiés par un bracelet (nom, prénom + date de naissance/nom, prénom + code-
B.02
|barre/RFID)
c10 Un protocole a jour dans le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) rappelle les médicaments &
T ne pas mélanger.
1.07 Les médicaments personnels ne sont rendus a la famille ou au patient lors de sa sortie que si la
ki prescription de sortie mentionne ces mémes médicaments
Votre unité de soins administre des médicaments a risque particulier (chimiothérapies anticancéreuses,
B.05
|AVK...)
C.03 Ces documents des classeurs "Médicaments" et "Protocoles” (papier ou informatique) de votre unité de
3 |soins sont actualisés/revalidés au meins une fois par an
1.06 En cas de révision de son traitement habituel, le médecin de votre unité de soins se met en relation avec le
. |médecin traitant du patient
L.09 | Les modalités de dilution des médicaments injectables (nature et volume du véhicLle) sont prescrites
Les prescripteurs sont informés des nouveaux médicaments introduits au livret thérapeutique et des
D.07 SR g 4
'medifications de spécialités pour une méme DCI
A.06 Votre unité de soins accueille au moins une éléve infirmiére par an
Le pharmacien charzé de I'analyse et de la validation pharmaceutigues connait les spécificités de la prise
M.06 i A : i I 3 e ol 3
en charge medicamenteuse de |'unité de soins et participe réeguligrement a la visite du medecin (ou au
P.06 |L'enregistrement des administrations par l'infirmiére est réalisée a distance (avant ou aprés) des prises -
P.07 L'administration des médicaments est tracée (identités de |'infirmiére et du médicament) par code-barres, -
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A.11 Un pharmacien référent a été désigné pour votre unité de soins

A 12 Un préparateur référent a été désigné pour votre unité de saoins

Wotre unité de soins assure plusieurs types de prises en charge de patients (hospitalisation de
jourfhospitalisation compléte/soins intensifs..)

B.01

B.04 Votre unité de soins comprend au moins une chambre a deux lits ou plus

Un document du classeur "Protocoles” (papier ou informatigue) décrit les prémeédications & administrer le

c.o7 cas écheant

Le classeur "Médicaments" (papier ou infarmatique) comprend une procédure d’entretien des chariots
c11 utilisés pour I'administration des médicaments aux patients

Au moins une fois par semestre, les médecins de votre unité de soins ou le(s) pharmacien(s) animent des
D.04 séances d'information des infirmiéres sur certains médicaments

Les infirmiéres intervenant dans I'unité de soins sont informées réguliérement des travaux de la COMEDIMS
G.02 {ou comission équivalente)

Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) liste les médicaments qui nécessitent
K.01 une information au patient, avant sa sortie

Un bilan trimestriel des avis pharmaceutigues ayant conduit a la modification des prescriptions est
M.08 transmis a l'unité de soins

Le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) comprend un document décrivant les principes de
1.01 rangement des médicaments dans votre unité de soins

Votre unité de soins dispose d'armoires sécurisées informatisées permettant la gestion qualitative et
T.07 quantitative du stock par la pharmacie
T16 Lors du contréle de la zone de stockage, des erreurs sont mises en évidence (erreurs d'emplacement,

mélange de dosage, mélange avec les traitements personnels des patients_.)
U.02 Wotre unité dispose d'un systéme (plein-vide, DHIN, DIIN...) facilitant le réapprovisionnement

Wotre unité dispose d'un systéme (lecteur optique type douchette, armoire sécurisée. ) sécurisant le
réapprovisionnement

La date et I'heure de réception des médicaments (dont les solutés) dans I'unité de soins sont tracées et la
personne qui les recoit signe un accusé de réception

u.03

u.14

3. Résultat du service de SRR via Archimed

La réunion a eu lieu le 12 mars 2013.

s archilVlad
|

UNITE DE SOINS
Synthese

I. Risque structurel mEntre 66 et 100%
1

Stockage et gestion de W Entre 33 et 66%

stock Prevention

Entre 0 et 33%

BVotre risgue

Approvisionnement Pilotage

Préparation et

administration Entrée et sortie du patient

Prescription et
" i




N.05 |Votre unité reglobalise certains médicaments délivrés nominativement par la pharmacie

1.08 |Les médicaments personnels non rendus & la famille ou au patient sont rapportés a la PUI pour destruction
.L'unité de soins dispose d'un lieu de dépét des médicaments (dont les solutés) fermé a clefen cas d'absence
v.12 _du personnel soignant
Il existe des procédures de solutions dégradées en cas de panne informatique (en absence d'informatisation
F.02 _répclndre oui)
Le classeur "Meédicaments” (papier ou informatique) contient un document validé par la PUI décrivant les
C.14 _bcmnes pratiques de broyage des comprimes (utilisation du broyeur...)
Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) décrit les modalités d"utilisation des
c.08 _dispusitifs d'administration complexes |pousse seringues électriques, PCA, infuseurs..)
1.04 | Lors de son admission, le patient {ou sa famille) est interrogé(e) sur une éventuelle automédication
.Tcrutes les actions correctrices décidées durant ces réunions pluridisciplinaires sont mises en plaze dans
E.06 _IEs delais prévus
L'unité de soins a connaissance de cette procédure et 'applique (en absence d'informatisation répondre
F.03 oui)
T.04 Le principe de rangement dans votre unité de soins permet d'éloigner physiquement les médicaments a

risque de confusion (dosages différents, voie d'administration différentes homonymie..)

Le moment de l'administration de chague médicament est tracé (date, I'horaire pour les médicaments

P.08 injectables) -
E01 L'ensemble des personnels soignants de votre unité de soins bénéficie de séances de sensibilisation aux
i erreurs medicamenteuses
05 Les prescriptions des médecins de votre unité de soins sont intégralement conformes aux bonnes pratiques
> [datées, lisibles, signées, dosapes, posologies, voie d'administration._)
T.05 Plusieurs dosages du méme médicament sont parfois mélangés dans la méme case de I'armoire de votre
) unité de soins
.02 L'ensemble des personnels medicaux de votre unité de soins bénéficie de séances de sensibilisation aux
3 erreurs medicamenteuses
0.01 Une consigne ou une régle écrite prévoit qu'on ne peut pas déranger 'infirmiére lorsqu'elle prépare des
" médicaments
Le classeur "Meédicaments” (informatigue ou papier) comprend un document décrivant les régles
T | s e FEne
d'élimination des médicaments non utilisés
1.01 Un document du classeur "Medicaments” (papier ou informatique) décrit les régles de gestion du traitement
A personnel du patient
Les infirmiéres disposent de supports validés d'aide au calcul des doses individuelles des médicaments
0.11 q e i
[gouttes buvables. ) les plus couramment prescrits dans ['unité de soins
Le classeur "Médicaments” (informatique ou papier) comprend un document décrivant les régles
T4 | e o i K-
|d'élimination des médicaments nen utilisés |
1.01 Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) décrit les régles ce gestion du traitement
* personnel du patient
Les infirmiéres disposent de supports validés d'aide au calcul des doses individuelles des médicaments
0.11 . L 3
|(gouttes buvables...) les plus couramment prescrits dans l'unité de soins
C.06 Les modalités d'utilisation des médicaments & risque particulier (médicaments & marge thérapeutique
£ |Etroite...) sont décrites dans le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) |
Wotre unité de soins dispose d'une documentation & jour dans le classeur "Médicamznts” sur les conditions
C.15 : Fpi 3 i
de conscrvation des médicaments (température, lumigre.)
G.01 Les prescripteurs de votre unité de soins sont informés réguliérement des travaux de la COMEDIMS (ou
) comission équivalente)
L.11 |Les prescriptions a posteriori [réanimation, USI...) font I'objet d'une procédure
D.06 Le livret thérapeutique actualiseé est disponible dans votre unité de soins sous une forme adaptée a la
) consultation par les infirmiéres
Les risqgues de confusion entre deux meédicaments (conditionnement, homonymie, homophonie, etiquetage...)
D.05 _ 4 ; ; ?
sont signalés par un systéme d'alerte (affichage...)
T.03 Dans votre unité de soins, le principe de rangement ne génére pas de risque de confusion lors des
) |changzments de marchés
H.01 L'orgasisation du circuit en place repose sur une cancertation formalisée, et contractualisée, entre le
5 |médecin, le cadre et le pharmacien référent
N.02 Le rytkme de la délivrance est adapté aux nodifications de traitement durant le séjour du patient

71



A.04

B.02

C.10

G.05

107

B.0O5

B.06

C.03

D.03
G.03

u.01

L.09

A0

G.07

A.0B

P.O7

A1l

A2

B.04

C.07

D.o4

G.02

K.01

M.03

M.08

0.09

T.01

T.07

T.16

U.03

u.14

Votre unité de soins accueille au moins un jour ou une nuit par mois une ou des infirmiéres du pool

[suppléantes, roulantes...)

Les patients sont identifiés par un bracelet (nom, prénom + date de naissance/nom, prénom + code-
barre/RFID)

Un protocole a jour dans le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) rappelle les médicaments &

ne pas mélanger.

Le médecin responsable de I'unité de sains est informé au moins 2 fois par an sur la consommation
médicamenteuse de l'unité de soins

Les médicaments personnels ne sont rendus & la famille ou au patient lors de sa sortie que si la
prescription de sortie mentionne ces mémes médicaments

Votre unité de soins administre des médicaments a risque particulier (chimiothérapies anticancéreuses,

|AVK_)

Votre unité de soins prend en charge des patients a risques ou sensibles (pédiatrie, réanimation, gériatrie.)

Ces documents des classeurs "Médicaments” et "Protocoles” (papier ou informatique) de votre unité de

soins sont actualisés/revalidés au moins une fois par an

Les spécificités de la prise en charge médicamenteuse de votre unité de soins sont expliquées lors de

I'arrueil formation d'un nouveau méderin

Les modalités d'utilisation hors AMM des médicaments sont organisées.
Votre unité effectue des emprunts et/oL des préts de médicaments avec une autre unité de soins
Les modalités de dilution des meédicaments injectables (nature et volume du vehicule) sont prescrites

Le fonctionnement de votre unité de soins conduit au recours a des heures supplémentaires chaque mois

Les prescripteurs de I'unité de soins ont défini des objectifs spécifiques pour améliorer cartaines pratiques
de prescriptions (psychotropes, relais V/PO...)

Votre unité de soins accueille au moins une éléve infirmiére paran

L'administration des médicaments est tracée (identités de 'infirmiére et du médicament) par code-barres,
datamatrix RFID...

Un pharmacien référent a été désigné pour votre unité de soins
Un préparateur référent a été désigné pour votre unité de soins

Votre unité de soins comprend au moins une chambre & deux lits ou plus

Un document du classeur "Protocoles” [papier ou informatique) cécrit les prémédications a administrer le
|cas échéant

Au moins une fois par semestre, les médzacins de votre unité de soins ou le{s) pharmacien(s, animent des
séances d'information des infirmiéres sur certains médicaments

Les infirmiéres intervenant dans I'unité de soins sont informées réguliérement des travaux de la COMEDIMS
{ou comission equivalente)

Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) liste les médicaments qui nécessitent
une information au patient, avant sa sortie

En accord avee le responsable médical cu service, la pharmacic adapte son niveau d'analysc on fonction de
I'expertise du prescripteur

Un bilan trimestriel des avis pharmaceutiques ayant conduit a la modification des prescriptions est
transmis a |'urité de soins

Avant I'administration, I'infirmiére vérifie le contenu du tiroir ou pilulier dans le poste de soins a proximité
de I'armoire pour pouvoir le modifier évantuellement

Le classeur "Madicaments" (papier ou informatique) comprend un document décrivant les principes de

rangement des médicaments dans votre unité de soins
Votre unité de soins dispose d'armoires sécurisées informatisées permettant la gestion qualitative et

guantitative du stock par la pharmacie

Lors du contrile de la zone de stockage, des erreurs sont mises en évidence (erreurs d'emplacement,
mélange de dosage, mélange avec les traitements personnels des patients.)

Votre unité dispose d'un systéme {lecteur optique type douchette, armoire sécurisée ) sécurisant le
réapprovisionnement

L= date et I'heure de réception des médicaments (dont les solutés) dars |'unité de soins sont tracées et la
personne qui les recoit signe un accusé de réception
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4. Résultats du service de ULSD via Archimed

CH Vitt
ULSD

archilVled

UNITE DE SOINS

I. Risque structurel mEntre 66 et 100%
100

Stockage et gestion de mEntre 33 et 66%

stock Prévention

Entre 0 et 33%

B Votre risgue

Approvisionnement Pilotage

Préparation et

administration Entrée et sortie du patient

Prescription et
" i

CHV

ULSD

# Analyse de risques

ittel

Qo Co
Pratique (n’opparaissent que les risques de F'unité) Criticité  Effort

C.05
L.03
L.02
u.12
F.02
L.10
J.05
F.03
T.04
T.05
;106m
E.02
0.01
ODBI

T.14

erreurs médicamenteuses

Un document du classeur "Médicaments” (papier ou informatique) décrit les modalités de la permanence
pharmaceutique (accés aux médicaments pendant la fermeture de la PUL_)

Les informations du livret thérapeutique sont directement accessibles au moment de la prescription

Les prescriptions médicamenteuses (papier/informatique) des patients sont réalisées majoritairement dans
le livret thérapeutique
L'unité de soins dispose d'un lieu de dépdt des médicaments (dont les solutés) fermé a clef en cas d'absence
du personnel soignant
Il existe des procédures de solutions dégradées en cas de panne informatique (en absence d'informatisation
répondre oui)
Les prescriptions conditionnelles (si besoin) de médicaments renvoient a des arbres de décision et & des
protocoles d'administration validés
Les éventuelles modifications du traitement personnel (arrét ou substitution) sont expliquées au patient
et/ou a la famille
L'unité de soins a connaissance de cette procédure et I'applique (en absence d'informatisation répondre
_oui} _
Le principe de rangement dans votre unité de soins permet d'éloigner physiqguement les médicaments a
|risque de confusion [dosages différents, voie d'administration différentes, homonymie...)
Plusieurs dosages du méme médicament sont parfois mélangés dans la méme case de |'armoire de votre
unité de soins
Lé_s d_imensions l_2|U tiroir ou piTu-I_ier sont ad_apt;é_es au voiume ae_lTenserﬁ_b_ie d_ES_médil:aments (pas de
déconditionnement, pas de sachet plié, pas de case qui déborde_..)
L'ensemble des personnels médicaux de votre unité de soins bénéficie de séances de sensibilisation aux

Une consigne ou une régle écrite prévoit qu'on ne peut pas déranger l'infirmiére lorsqu'elle prépare des
médicaments

A l'intérieur du tiroir ou pilulier, tous les médicaments sont identifiables par leur noem, leur DCI, leur
dosage, leur numéro de lot, leur date de péremption...

Le classeur "Médicaments” (informatique ou papier] comprend un document décrivant les régles
d'élimination des médicaments non utilisés
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1.01

T.13

P.09

C.01

P.03

c12

0.11

C.0b

C.15

D0.05

T.03

C.02

H.01

M.O7

T.08

A04

B.02

C.10

D.08

G.05

B.05

B.06

C.03

.02

D.03

G.03

u.01

G.08

L.09

A10

G.07

D.07

Un document du classeur "Medicaments” (papier ou informatique) décrit les régles de gestion du traitement
personnel du patient
Le classeur "Meédicaments” [informatique ou papier) comprend un document décrivant les modalites de

controle des zones de stockage des medicaments (péremption, releves de température, intégriteé des

La date d'cuverture des médicaments multidoses est toujours inscrite sur le conditicnnement

Les régles d'approvisionnement (notamment en urgence), de gestion et d'utilisation ces medicaments sont

regroupées dans un classeur "Meédicaments” (papier ou informatique)
Les motifs de I'administration des médicaments en prescription conditionnelle sontindiqués sur le support

de prescription ou dans le dossier du patient

Les modalités de gestion des formes multi-doses (flacons, stylos injectables..) sont décrites (conservation..)
dans le classeur "Médicaments”

Les infirmiéres disposent de supports validés d'aide au calcul des doses individuelles des médicaments
{gouttes buvables...) les plus couramment prescrits dans l'uniteé de soins

Les modalités d'utilisation des médicaments a risqgue particulier (médicaments a merge thérapeutique
étroite...) sont décrites dans le classeur "Meédicaments” (papier ou informatique)

Wotre unité de zoins dispose d'une documentation a jour dans le classeur "Médicaments” sur les conditions
de conservation des médicaments (température, lumiére...)

| g% risques de ronfusinn entre deux médiraments (corditinnnement, homnonymie, homophonie, ftiquetage )
sont signalés par un systéme d'alerte (affichage...)

Dans votre unité de soins, le principe de rangement ne génére pas de risque de confusion lors des
changemerts de marchés

Dans votre unité de soins, il existe un classeur "Protocoles” (papier ou informatique) regroupant les
protocoles médicamenteux

L'organisation du circuit en place repose sur une concertation formalisée, et contractualisée, entre le
medecin, lc cadre et le pharmacicn référent

Lorsque I'analyse et la validation pharmaceutique ne sont pas réalisables en temps réel (urgences,
réanimation...) les pharmaciens sont informés des pretocoles de prescription et d'adminstration en vigueur
L'étiguetags des zones de stockage des médicaments de I'unité de soins est lisible et conforme a la
législation

Votre unité de soins accueille au moins un jour ocu une nuit par mois une oL des infirmiéres du pool
[suppléantzs, roulantes. )

Les patients sont identitiés par un bracelet (nom, prénom + date de naissance/nom, prénom + code-
barre/RFID)

Un protocole & jour dans le classeur "Médicaments” (papier ou informatiqLe) rappelle les médicaments a

ne pas mélanger.

Les infirmieres sont informeées des nouveaux médicaments introduits au livret thérapeutigue et des
modifications de spécialités pour une néme DCI

Le médecin responsable de I'unité de seins est Informé au mains 2 fols par an sur la consommaticn
|médicamenteuse de l'unité de soins

Wotre unité de soins administre des médicaments a risque particulier (chimiothérapies anticancéreuses,
AVE...|

Votre unité de soins prend en charge des patients a risques ou sensibles (pédiatrie, réanimation, gériatrie.)

Ces documents des clesseurs "Meédicaments” et "Protocoles” (papier ou informatigue) de votre unité de
|soins sont actualisés/revalidés au moins une fois par an

Les specificités de la prise en charge médicamenteuse de votre unité de soins sont expliquées lors de
ll'accueiifformat]crn d'une nouvelle IDE/AS

Les spécificités de la prise en charge médicamenteuse de votre unité de soins sont expliquées lors de
l'arcueilformatinon d'un nouveau médecin

Les modalités d'utilisstion hors AMM des médicaments sont organisées.

Votre unité effectue des emprunts et/ou des préts de médicaments avec une autre unité de soins

Vous avez identifié dars votre unité de soins, en accord avec la PUI, des médicaments "a risque” et mis en
place des dispositions spécifiques de gestion/prescription/administration

Les modalités de dilution des médicaments injectables (nature et volume du véhicule) sont prescrites

Le fonctionnement de votre unité de soins conduit au recours a des heures supplémentaires chague mois

Les prescripteurs de I'unité de soins ont défini des objectifs spécifiques pour améliorer certaines pratiques
de prescriptions (psychotropes, relais IV/PO._)

Les prescripteurs sont informeés des nouveaux médicaments introduits au livret thérapeutique et d=s
modifications de spécialités pour une méme DCI
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A.06
M.06

P.07

datamatrix RFID

B.04

c.07

Votre unité de soins accueille au moins une éléve infirmiére par an

Le pharmacien chargé de I'analyse et de la validation pharmaceutiques connait les spécificités de la prise
en charge médicamenteuse de I'unité de soins et participe réguliérement & la visite du médecin (ou au
L'administration des médicaments est tracée (identités de I'infirmiére et du médicament) par code-barres,

Votre unité de soins comprend au moins une chambre a deux lits ou plus

'Un dacumenf du classeur "Protocoles” (papier ou infﬁ-rmatique] d.ér.rit Iés prémédi.ca'tiﬁnsé adminisfrer le

\cas échéant

C.09

Le classeur "Meédicaments” (papier ou informatique) comprend un document décrivant 'entretien des zones

|de stockage des médicaments

C.11

Le classeur "Médicaments” (papier ou informatique) comprend une procédure d'entretien des chariots

utilisés pour I'administration des medicaments aux patients

G.02

Les infirmiéres intervenant d'ans I'ﬁnité de soins sont informées réguliéi'ement [iés travaux de la CDMEDIMS.

{ou comission quivalente)

.01

Un protocole recense les conditions dans lesguelles 'autonomie peut étre laissée au patient pour la prise .

de ses médicaments, ainsi que les médicaments concernés (si patient non autonome pédiatrie, réanimation,

M.08

Un bilan trimestriel des avis pharmaceutiques ayant conduit a la modification des prescriptions est

‘transmis a l'unité de soins

0.03

Dans votre unité de soins, la préparation et I'administration des médicaments est faite & partir d'un pllan de

cueillette et d'un plan de soins informatisés

0.09

Avant 'administration, I'infirmiére verifie le contenu du tiroir ou pilulier dans le poste de soins a proximité

de I'armoire pour pouveir le modifier éventuellement

T.01

Le classeur "Medicaments” (papier ocu informatique) comprend un document décrivant les principes de

rangement des médicaments dans votre unité de soins

T.07

Wotre unité de soins dispose d'armoires sécurisées informatisées permettant la gestion qualitative et

guantitative du stock par la pharmacie

T.11

T.16

u.14

La liste de dotation actualisée est affichée sur I'armoire ou disponible dans le local de stockage

Lors du contrdle de |z zone de stockage, des erreurs sont mises en évidence (erreurs d'emplacement,

.La date et I'heure de réception des médicaments (dont les solutés) dans I'unité de soins sont tracées et la

personne qui les recoit signe un accusé de réception
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5. Résultats en pourcentages de ces services via Archimed
GASTRO-S5RC Nutrition SSR ULSD

8% 67%  67% -
II. Politique de sécurisation du médicament

GLOBAL

l. Risque structurel
A. Organisation
B. Type de prise en charge

Prévention

C. Protocoles/procédures générales
D. Information/formation
E. Retour d'expérience

F. Risque informatigque

Pilotage

G. Bon usage des médicaments
H. Synergies PUI / unités de soins

23%

EII

lll. Sécurisation de la prise en charge thérapeutiaue
24%;

Entrée et sortie du patient

I. Entrée et dossier du patient 11%
). Traitement personnel du patient
K. Préparation de la sortie du patient

Prescription et dispensation

L. Prescription

M. Analyse pharmaceutigue et validation pharmaceutique 25%
N. Délivrance 20%
Préparation et administration 27%
0. Preparation 27%
P. Administration 27%

IV. Sécurisation du stockage
Approvisionnement

Q. Achat —
R. Commande r,.ff
5. Réception

Stockage et gestion de stock
T. Stockage 32%
U. Gestion de stock aa%
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K. Glossaire

Actions d’amélioration :
Ensemble des actions permettant de :

- Corriger un dysfonctionnement ou une situation accidentelle ou d’autoriser leur accepta-
tion par dérogation ;

- Eliminer la ou les cause(s) d’une situation accidentelle potentielle ;

- Réduire les effets, réels ou potentiels, des dysfonctionnements ou situations acciden-
telles, voire les éliminer.

Dispositifs de déclarations en vigueur :
Les dispositions relatives aux déclarations incluent notamment :

- La pharmacovigilance

- La pharmacodépendance

- Le signalement des erreurs médicamenteuses

- Les déclarations des événements considérés comme porteurs de risques médicaux

- Le signalement des événements indésirables grave liés aux soins

- La déclaration des événements significatifs dans le domaine de la radioprotection dont
certains critéres concernent les médicaments radiopharmaceutiques.

Dysfonctionnement :

Anomalie ou difficulté de fonctionnement dans 1’organisation d’un processus de soin empé-
chant les professionnels de santé de réaliser de manicre efficiente 1’objectif thérapeutique, diagnos-
tique ou préventif pour lequel le processus a été structuré.

Erreur médicamenteuse :

C’est I’omission ou la réalisation non intentionnelle d’un acte au cours du processus de soins
impliquant un médicament, qui peut étre a I’origine d’un risque ou d’un événement indésirable pour
le patient. L’erreur médicamenteuse peut é&tre avéré ou potentielle (interceptée avant
I’administration au patient). L’analyse a postériori de I’erreur permettra de la caractériser et de la
qualifier par sa nature, son type, la gravité¢ de ses conséquences cliniques pour le patient, 1I’étape de
réalisation dans la chaine de soins. L’erreur peut trouver sa source dans une mauvaise conception du
médicament et de I’information qui lui est relative (confusion de dénomination, conditionnement
inadapté, probleme d’étiquetage ou de notice d’information,...) ou dans I’organisation systématique
du processus de prise en charge thérapeutique du patient (organisation du circuit du médicament,
facteurs humains, facteurs environnementaux, pratiques professionnelles,...)

Eude des risques :

Processus englobant :
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- L’utilisation des informations disponibles pour identifier les situations dangereuses et esti-
mer le risque ;

- Le jugement fondé sur cette étude, indiquant si le niveau de risque atteint est acceptable
dans un certain contexte, sur la base de 1’état de la science.

Evénement indésirable :

Réaction nocive et non recherchée survenant chez ’homme utilisant ou exposer a un produit
de santé sans préjuger d’un lien de cause a effet.

Evénement jugé évitable :

Evénement indésirable qui ne serait pas survenu si les soins avaient été conformes a la prise
en charge considérée comme satisfaite au moment de sa venue.

Gestion des risques :

Modalités d’analyse des risques (identification, analyse, évaluation en vue de la hiérarchisa-
tion) et de leur traitement.

Management de la qualiteé :

Activités coordonnées pour orienter et controler une organisation visant a fournir réguliere-
ment des prestations conformes aux attentes des patients et aux exigences réglementaires appli-
cables.

Manuel de la qualité :

Document spécifiant le systtme de management de la qualité d’une organisation, et notam-
ment la description des processus, de leurs relations et interactions.

Médicaments a risque :

Médicament requérant une sécurisation de la prescription, de la dispensation, de la déten-
tion, du stockage, de I’administration et un suivi thérapeutique approprié, fondés sur le respect des
données de référence afin d’éviter les erreurs pouvant avoir des conséquences graves sur la santé du
patient (ex : anticoagulants, antiarythmiques, agonistes adrénergiques IV, digitaliques IV, insuline,
anticancéreurx, solutions d’¢lectrolytes concentrées...). Il s’agit le plus souvent des médicaments a
marge thérapeutique étroite.

Patient a risque :

I1 s’agit des patients les plus a risques d’événements indésirables médicamenteux, avec un
risque accru d’intolérance ou de surdosage relevant de mécanismes notamment pharmacocinétiques
et pharmacodynamiques (insuffisance rénale ou hépatique, enfants, nouveau-nés et personne agées,
femmes enceintes ou allaitantes...)

Procédure :
Manicére spécifiée d’accomplir une activité.
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Processus :

Toute activité utilisant des ressources et gérée de maniere a permettre la transformation
d’¢léments d’entrée en éléments de sortie, peut étre considérée comme un processus.

Systéme de management de la qualité :
Systéme permettant d’établir une politique, des objectifs et d’atteindre ces objectifs.
Tracabilité :

Aptitude a retrouver I’historique, I’utilisation ou la localisation d’un produit ou d’un proces-
sus au moyen d’informations et d’identifications et d’identifications enregistrées.

Traitement personnel du patient :

Ensemble des traitements médicamenteux en cours au moment de 1’admission du patient.
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Etude des risques encourus par le patient lors de la prise en charge médicamenteuse
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RESUME :

Le circuit du médicament en milieu hospitalier est constitu¢ de différentes étapes susceptibles de

produire des erreurs médicamenteuses donc des risques encourus par le patient lors de sa prise en

charge. Ainsi le Centre Hospitalier de 1’Ouest Vosgien site de Vittel dans son plan d’amélioration

de la qualité de la prise en charge médicamenteuse, a choisi d’établir la cartographie des risques par

I’intermédiaire d’un outil validée par ARS Lorraine afin de faire une synthese des risques les plus

rencontrés dans tous les services y compris de la PUI, a chaque étape du circuit du médicament.

Cette synthese a pu étre réalisée avec 1’aide des professionnels de santé de 1’établissement et du

service Qualité Gestion de Risque. Elle a amené a la réalisation d’un plan d’actions ayant pour but

de réduire ces risques.
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